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[.a rete di ricerca

Cari amici,

finalmente ¢ partita la fase concreta di realizzazione del progetto della rete di
ricerca. Infatti, dopo un’intensa opera di revisione con l'ufficio legale della
FondAMD, siamo riusciti a stilare due tipologie di contratto per il data
manager.

Secondo noi il piu agile e conveniente ¢ quello con il cosiddetto “forfettone”,
poco noto perché attuabile solo dal 01 gennaio 2008. Prevede che il soggetto
apra una nuova partita IVA (in cui non paghera 'IVA) e ha una tassazione
vantaggiosa anche se si possiedono redditi di altro tipo, inclusi da lavoro
dipendente.

Per saperne di piu alleghiamo un piccolo file esplicativo in word, chiunque puo,
ovviamente, per proprio conto, chiedere ragguagli ad un commercialista.
L’altra possibilita che ¢ stata individuata ¢ quella della collaborazione a
progetto, che tuttavia noi riteniamo meno “attraente” in quanto non da
agevolazioni fiscali, ¢ pit macchinosa e ha anche una ritenuta di tipo
previdenziale.

Ci siamo gia messi in contatto con circa 30 servizi che hanno iniziato o stanno
iniziando lo studio Accept-d, il primo studio per cui pagheremo il data
manager. Seguiranno contatti per altri studi..

Al Responsabile di questi servizi abbiamo chiesto di individuare il data manager
e di farci sapere come vuole impiegare il budget a disposizione per i 5 anni.

La segreteria AMD di Roma prendera quindi contatto con le persone
individuate e stilera il contratto con le modalita che il Servizio ritiene piu
idonee, infatti ¢ anche possibile dividere il contratto fra piu persone. Una
percentuale ¢ anche devolvibile all’acquisto di risorse strumentali a patto che
siano in linea con l'esecuzione di studi clinici (computer, stampanti,ecc...)

IL DATA MANAGER: chi ¢? Cosa fa?

I1 data manager deve essere una persona di fiducia non necessariamente
medico (laureati in altre discipline scientifiche o infermieri in pensione possono
essere ottime soluzioni). Deve essere:

e STABILE: un progetto va seguito completamente dall’inizio alla fine

e FIDATO: il data manager lavoro in nome del responsabile ma ha lui
stesso delle responsabilita ben definite, ha degli obiettivi da
raggiungere, delle situazioni su cui vigilare per cui nei suoi riguardi lo
sperimentatore deve investire la massima fiducia
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e DISPOSTO A CRESCERE PROFESSIONALMENTE: una
volta intrapresa questa attivita la dovra svolgere con professionalita per
arricchire le sue conoscenze scientifiche e organizzative.

AVVIO DELLO STUDIO ACCEPT-D

Come gia detto, abbiamo iniziato ad individuare e retribuire i data manager
per ’Accept-d e ad elaborare una strategia comune per il raggiungimento
degli obiettivi da parte del data manager. Si terranno a questo proposito
delle audioconferenze a cui parteciperanno 8-10 Servizi, in modo da
uniformare le tattiche di arruolamento, dare consigli utili, raccogliere dubbi
e preparare piani di azione.

Il primo consiglio ¢ quello di cercare direttamente dal vostro database di
pazienti quelli gia in trattamento con simvastatina raggruppandoli insieme
in giorni che si dedicheranno in parte allo studio. Noi riteniamo che questo
sia un consiglio vincente, poiché ve li ritroverete raggruppati a fare poi le
visite successive ( molto pit comodo rispetto al trovarseli “snocciolati”in
giorni diversi).

11 secondo consiglio ¢ quello di mettere immediatamente nel corso della
visita a pazienti con LDL > 100 la simvastatina in modo da farli diventare
perfetti candidati per ’Accept-d.

Ribadiamo per I’ennesima volta che essendo uno studio di facile
esecuzione e di facile raccolta dati, 'impegno per il data manager ¢ limitato
ed ¢ stato calcolato essere al massimo di 52 giorni per il primo anno e di 19
giorni per gli anni successivi.

AGGIORNAMENTI DELLA RETE

Ricordiamo a tutti, oltre al convegno FondAMD Centro Studi e Ricerche
dell’8-10 ottobre 2008 a Cernobbio, I'evento congiunto AMD-EASD che
si terra a Torino dal 20 al 23 novembre 2008 di cui vi inviamo la brochure
di annuncio. Si tratta di un evento di alto livello che potrebbe anche aprire
la strada ad una collaborazione di ricerca tra rete AMD e reti di ricerca
europee per cui tutti i diabetologi della rete di ricerca AMD sono invitati.
Alcune aziende farmaceutiche hanno dato la disponibilita a portare ospiti
per cui noi ve le segnaliamo affinché possiate chiedere personalmente di
essere invitati.

Le aziende sono: Novo Nordisk, Sigma-Tau, Solvay Pharma,Boehringer
Ingelheim,Bayer farmaci, Roche diagnostics, Takeda e Astrazeneca.
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Rivolgetevi al vostro capo area e, se siete interessati, chiedete di essere
messi tra gli invitati il prima possibile.

Nella prossima newsletter vi diremo altre aziende a cui si potra chiedere
per l'invito.

Con alcuni ci siamo gia sentiti con altri ci sentiremo per definire la
questione del data manager e a breve proseguiremo anche per i contratti
per gli studi Arrive e Beta decline.

Buon lavoro a tuttil!

A presto,
Carlo Giorda
Elisa Nada
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