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Întrebarea cu solicitare de răspuns scris E-001017/2023
adresată Comisiei
Articolul 138 din Regulamentul de procedură
Sirpa Pietikäinen (PPE), Patrizia Toia (S&D), Radka Maxová (S&D), Bartosz Arłukowicz (PPE), 
Alex Agius Saliba (S&D), Sara Cerdas (S&D), István Ujhelyi (S&D), Nicolae Ştefănuță 
(Verts/ALE), Karen Melchior (Renew), Frédérique Ries (Renew), Tilly Metz (Verts/ALE), Marian-
Jean Marinescu (PPE)

Subiect: Subreprezentarea femeilor în cercetarea neurologică - creșterea participării femeilor

Cercetările privind diferențele în funcție de sex și de gen în ceea ce privește factorii de risc, evoluția 
bolilor și răspunsul la tratamente în neurologie au rămas în urmă, chiar dacă femeile sunt adesea 
afectate în mod disproporționat de tulburări neurologice. Femeile sunt semnificativ subreprezentate în 
cercetarea clinică, deoarece diferențele de gen și de sex nu sunt elemente prioritare în conceperea și 
analiza studiilor clinice.

Subreprezentarea femeilor în cercetarea neurologică poate fi asociată cu rezultate sub nivelul optim 
în materie de sănătate, deoarece bărbații și femeile răspund diferit la același medicament prescris.

1. Intenționează Comisia să promoveze măsuri care să înlesnească adoptarea unor cadre pentru o 
mai mare includere a femeilor în cercetarea clinică, inclusiv în cercetarea neurologică, mai ales 
în cazurile în care există dovezi privind ineficacitatea tratamentului și/sau efecte secundare 
crescute la femei?

2. În SUA, Agenția pentru Alimentație și Medicamente (FDA) monitorizează participarea femeilor la 
cercetarea clinică privind terapiile aprobate și publică rapoarte anuale1. Regulamentul UE privind 
studiile clinice va îmbunătăți transparența datelor, dar intenționează Comisia să adopte măsuri 
similare care ar facilita punerea în aplicare a cadrelor de monitorizare și de răspundere, inclusiv 
prin monitorizarea eficacității și a efectelor secundare în funcție de sex în procesul de dezvoltare 
a medicamentelor?

Depunere: 24.3.2023

1 „FDA Annual Drug Trials Snapshots” (Sinteze anuale ale FDA privind studiile clinice pentru medicamente): 
https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/drug-trials-snapshots


