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Przedmiot: Niedostateczna reprezentacja kobiet w badaniach neurologicznych – zwiększenie 
udziału kobiet

Badania nad związanymi z płcią różnicami w czynnikach ryzyka, postępach chorób i odpowiedzi na 
leczenie w neurologii pozostają w tyle, choć zaburzenia neurologiczne często w nieproporcjonalny 
sposób dotykają kobiety. Kobiety są zdecydowanie niedostatecznie reprezentowane w badaniach 
klinicznych, ponieważ różnice płci nie są przedmiotem zainteresowania przy opracowywaniu i analizie 
badań klinicznych.

Niedostateczna reprezentacja kobiet w badaniach neurologicznych może wiązać się z 
suboptymalnymi wynikami zdrowotnymi, ponieważ odpowiedź mężczyzn i kobiet na te same 
przepisane leki jest różna.

1. Czy Komisja zamierza promować jakiekolwiek środki ułatwiające przyjęcie ram na rzecz 
większego włączenia kobiet w badania kliniczne, w tym badania neurologiczne, zwłaszcza w 
przypadkach, gdy istnieją dowody na brak skuteczności leczenia lub większe działania 
niepożądane u kobiet?

2. W USA Urząd ds. Żywności i Leków (FDA) monitoruje udział kobiet w badaniach klinicznych nad 
zatwierdzonymi terapiami i publikuje roczne sprawozdania1. Chociaż rozporządzenie UE w 
sprawie badań klinicznych poprawi przejrzystość danych, czy Komisja planuje przyjąć podobne 
środki, które ułatwiłyby wdrożenie ram monitorowania i rozliczalności, w tym monitorowanie 
skuteczności i działań niepożądanych związanych z płcią podczas opracowywania leków?
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1 Roczne przeglądy FDA dotyczące badań leków: https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-
databases/drug-trials-snapshots


