intrebarea cu solicitare de raspuns scris E-001017/2023

adresata Comisiei

Articolul 138 din Regulamentul de procedura

Sirpa Pietikainen (PPE), Patrizia Toia (S&D), Radka Maxova (S&D), Bartosz Artukowicz (PPE),
Alex Agius Saliba (S&D), Sara Cerdas (S&D), Istvan Ujhelyi (S&D), Nicolae Stefanuta
(Verts/ALE), Karen Melchior (Renew), Frédérique Ries (Renew), Tilly Metz (Verts/ALE), Marian-
Jean Marinescu (PPE)

Subiect: Subreprezentarea femeilor in cercetarea neurologica - cresterea participarii femeilor

Cercetarile privind diferentele in functie de sex si de gen Tn ceea ce priveste factorii de risc, evolutia
bolilor si raspunsul la tratamente in neurologie au rdmas in urma, chiar daca femeile sunt adesea
afectate Tn mod disproportionat de tulburari neurologice. Femeile sunt semnificativ subreprezentate in
cercetarea clinica, deoarece diferentele de gen si de sex nu sunt elemente prioritare in conceperea si
analiza studiilor clinice.

Subreprezentarea femeilor in cercetarea neurologica poate fi asociata cu rezultate sub nivelul optim
in materie de sanatate, deoarece barbatii si femeile raspund diferit la acelasi medicament prescris.

1. Intentioneaza Comisia sa promoveze masuri care sa inlesneasca adoptarea unor cadre pentru o
mai mare includere a femeilor in cercetarea clinica, inclusiv in cercetarea neurologica, mai ales
in cazurile Tn care exista dovezi privind ineficacitatea tratamentului si/sau efecte secundare
crescute la femei?

2. In SUA, Agentia pentru Alimentatie si Medicamente (FDA) monitorizeaza participarea femeilor la
cercetarea clinica privind terapiile aprobate si publica rapoarte anuale'. Regulamentul UE privind
studiile clinice va imbunatati transparenta datelor, dar intentioneaza Comisia sa adopte masuri
similare care ar facilita punerea in aplicare a cadrelor de monitorizare si de raspundere, inclusiv
prin monitorizarea eficacitatii si a efectelor secundare in functie de sex in procesul de dezvoltare
a medicamentelor?

Depunere: 24.3.2023

* ,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
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