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STARS (Wzmacnianie cia? akademickich poprzez szkolenia z zakresu regulatory
sciences oraz wspieranie regulacyjnego doradztwa naukowego, ang. S
trengthening Training of Academia in Regulatory Science), to nowa inicjatywa
finansowana ze ?rodków UE, której rozpocz?cie nast?pi?o podczas spotkania
inauguracyjnego w Bonn (30-31.01.2019 r.). Celem projektu jest analiza i
udoskonalenie szkole? dla jednostek naukowo-badawczych w zakresie regulatory
science na poziomie krajowym i europejskim, a tym samym dalsze udoskonalenie
doradztwa naukowego w zakresie regulacji produktów leczniczych. Projekt ma
równie? na celu zapewnienie pomocy w zakresie protoko?owania bada?
naukowych w dziedzinie zdrowia. ?rodki te maj? wspiera? translacyjne badania
kliniczne w ?rodowisku akademickim, co skutkowa? b?dzie szybsz? dost?pno?ci?
innowacyjnych, nowatorskich metod leczenia dla wi?kszej liczby pacjentów w
ca?ej Europie.

Trzyletni projekt b?dzie koordynowany przez dwa niemieckie organy regulacyjne -
Federalny Instytut Leków i Wyrobów Medycznych, (BfArM) oraz Instytut Paula-
Ehrlicha, (PEI). Dzia?alno?? b?dzie wspierana tak?e przez DLR Projektträger
(DLR-PT), jednego z najwi?kszych niemieckich us?ugodawców w zakresie
finansowania bada? i innowacji. Konsorcjum sk?ada si? z organów z 18 krajów
europejskich i jest finansowane przez Komisj? Europejsk? w wysoko?ci oko?o
2%nbsp;milionów EUR.

Wprowadzenie

Zwi?kszenie wiedzy regulacyjnej naukowców zajmuj?cych si? badaniami w
dziedzinie zdrowia znacz?co zwi?kszy wp?yw ich wyników na dobro pacjentów
oraz systemy opieki zdrowotnej. Jednym ze sposobów na osi?gni?cie tego celu
jest poprawa kszta?cenia zawodowego i zapewnienie ukierunkowanych
programów szkoleniowych. Ponadto postanowienie, ?e ?rodowisko akademickie
regularnie b?dzie zwraca? si? o doradztwo naukowe i wsparcie protokolarne w
projektach rozwoju klinicznego, zintensyfikuje równie? wp?yw bada? naukowych w
zakresie zdrowia.

Cele projektu

STARS ma za zadanie koordynowa? starania instytucji krajowych i partnerów
europejskich, odpowiednich inicjatyw i zainteresowanych stron, a tak?e
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spo?eczno?ci akademickiej, zarówno na poziomie krajowym, jak i europejskim. W
zwi?zku z tym s?u?y? ma wzmocnieniu bezpo?redniego wp?ywu wyników
uzyskanych w badaniach medycznych.

W nadchodz?cych 3 latach STARS:

- utworzy kompleksowy wykaz istniej?cych dzia?a? wspieraj?cych w zakresie
doradztwa naukowego w zakresie regulacji oraz pomocy w zakresie protoko?ów
w Europie;

- rozwinie tworzenie przyk?adów najlepszych praktyk w zakresie wydajnych
dzia?a? wspieraj?cych i programów szkoleniowych; zapewni tak?e
specjalne porady oraz wsparcie w zakresie tworzenia dostosowanych dzia?a? i
zaradzi zidentyfikowanym lukom;

- ustanowi wspóln? strategi? maj?c? na celu wzmocnienie nauk regulacyjnych
oraz popraw? wsparcia ukierunkowan? na pomy?lne wyniki regulacyjnych porad
naukowych, które zostan? uzgodnione i wdro?one przez partnerów projektu
STARS;

- zbada i b?dzie monitorowa? wdra?anie regulacyjnych zalece? naukowych na
poziomie uczestnictwa pa?stw cz?onkowskich; b?dzie równie? koordynowa?
i harmonizowa? wysi?ki krajowe i europejskie w celu rozwi?zania potrzeby
uzupe?nienia zidentyfikowanych luk.  

„W wyniku wdro?enia regulacyjnego doradztwa naukowego jako podstawowego
kroku na wczesnym etapie planowania bada? klinicznych w ?rodowisku
akademickim, zgodno?? z przepisami oraz jako?? bada? naukowych w dziedzinie
zdrowia ulegnie poprawie. Kompleksowa i trwa?a implementacja nauk
regulacyjnych i wsparcia oraz wynikaj?ce z tego badania prowadzone przez
naukowców w Europie ma ogromny potencja? do znacznego zwi?kszenia korzy?ci
p?yn?cych dla pacjentów”. (Prof. Dr. Julia Stingl, koordynator konsorcjum STARS
oraz wiceprezes BfArM, Bonn, Niemcy).

DLR Projektträger

DLR Projektträger (Niemcy) jest partnerem CSA STARS i wspiera BfArM i PEI
jako koordynator tego trzyletniego projektu finansowanego przez Komisj?
Europejsk?. DLR Projektträger specjalizuje si? w us?ugach zwi?zanych z
finansowaniem bada?, innowacji i edukacji. Jako jedna z najwi?kszych
niemieckich agencji zarz?dzania projektami, wspiera niemieckie ministerstwa
krajowe (krajów zwi?zkowych) i federalne we wdra?aniu programów finansowania
bada? i dzia?a w imieniu Komisji Europejskiej, fundacji i stowarzysze?.
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