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IL DIRETTORE GENERALE

di questo Istituto per lo studio, la prevenzione e la rete oncologica, con sede in Via Cosimo il Vecchio 2 -
50139 Firenze, in forza del Decreto del Presidente della Giunta Regionale Toscana n. 72 del 29.04.2022
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Visti:

il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche ed integrazioni;

la Legge Regionale Toscana 24 febbraio 2005, n. 40 di disciplina del Servizio Sanitario Regionale e
successive modifiche ed integrazioni;

la Legge Regionale Toscana 14 dicembre 2017, n. 74 recante “Disciplina dell’Istituto per lo studio, la
prevenzione e la rete oncologica (ISPRO)”;

la Delibera GRT n. 490 del 7 maggio 2018 di parere favorevole sullo statuto e regolamento
del’ISPRO;

la Delibera DG ISPRO n. 150 del 31 maggio 2018 di presa d’atto della Delibera GRT n. 490 del 7
maggio 2018 sopra menzionata;
la Delibera DG ISPRO n. 277 del 11 ottobre 2021 con la quale ¢ stato modificato lo Statuto Aziendale,
il Regolamento di organizzazione e funzionamento e lorganigramma dellIstituto adottati con
delibera del Direttore Generale n. 150 del 31/05/2018 e gia modificati con Delibera del Direttore
Generale n. 11 del 13/01/2020;

Premesso che:

1.

con Decreto Dirigenziale R.T. n. 15397 del 26 settembre 2018 avente per oggetto “DGR 672/2018

- Approvazione Bando Ricerca Salute 2018 ¢ stato approvato il bando triennale denominato “Bando
Ricerca Salute 2018 per assegnazione di fondi per il finanziamento di progetti da realizzarsi in To-
scana su diverse linee di ricerca tra cui la ricerca in ambito oncologico;

in attuazione del suddetto bando con Decreto Dirigenziale R'T. n. 16906 del 15 ottobre 2019, a
seguito delliter valutativo previsto, sono stati approvati gli esiti della valutazione dei progetti pre-
sentati nell’ambito del Bando Ricerca Salute 2018 con la graduatoria dei progetti finanziabili;

tra i progetti risultati finanziabili nell’allegato “A” del Decreto Dirigenziale 16906/2019, risulta am-
messo a finanziamento il progetto ““Tuscany project to investigate on efficacy and safety of Cannabis
phytotherapic preparations for the treatment of Aromatase iNhibitor-induced chronic resistaNt pAin
in Breast cancer patlents: a prospective monocenter randomized controlled phase III Study.” - TOS-
CANNABIS di cui 'azienda Ospedaliera Careggi ¢ Capofila.

con Decreto Dirigenziale R.'T. n. 975 del 16 gennaio 2020 ¢ stata approvato il finanziamento dei
progetti risultati ammissibili, nonché lo schema di convenzione da sottoscrivere tra la Regione To-
scana e 1 soggetti beneficiari dei contributi;

la Regione Toscana ha sottoscritto la convenzione con I’Azienda Ospedaliera Careggi, mandataria, in
qualita di capofila del raggruppamento ATS (Associazione Temporanea di Scopo) costituito con il
partenariato e sottoscritto in data 10.06.2020 (rep. 62.807).

il progetto ¢ stato finanziato per un contributo complessivo di Euro 279.000,00 e che ISPRO, in qualita
di Partner n. 2, ricevera dal Capofila un contributo pari a Euro 20.000,00 (ventimila/00), a seguito di
Variazione del budget originario con DRT n. 4670 del 07/03/2023.

Rilevato che

il Responsabile del progetto per ISPRO, Dr.ssa Sandra Catarzi, ha presentato una relazione

progettuale per la realizzazione degli obiettivi previsti dal progetto, e un piano economico-finanziario
allegati alla presente sotto le lettere “A” e “B” quali parti integranti e sostanziali del presente atto;

- il progetto ha una durata di 36 mesi, con decorrenza dal 21.09.2022.

Ritenuto di approvare la relazione progettuale il piano economico-finanziario necessari per la gestione
operativa del progetto;

Ritenuto di dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile per dare avvio alle attivita progettuali;
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Rilevata la legittimita e la congruenza dell’atto con le finalita istituzionali di questo Ente, stante I'istruttoria
effettuata a cura del Responsabile del procedimento;

Preso atto della sottoscrizione del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario, ciascuno per quanto
di competenza, ai sensi dell’art. 3 del Decreto Legislativo n. 502/1992 e ss.mm.ii.;

DELIBERA

Per quanto esposto in narrativa che espressamente si richiama:

1. di approvare il progetto “TOSCANNABIS”, nonché di approvare la relazione progettuale e il
piano economico-finanziatio, per il triennio del progetto 2023/2025 con un contributo da parte
del’Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi complessivo pari a Euro 20.000,00
(ventimila/00), documenti allegati rispettivamente sotto le lettere “A” e “B” quali parti integranti
e sostanziali;

2. direcepire il finanziamento relativo alla quota del 40% dell’importo complessivo, quale annualita
2023 di Euro 8.000,00 (ottomila/00), a valere dei ricavi registrati nel bilancio d’esercizio
dell’Istituto per il petiodo di competenza relativo, aut 89/2023 cdc 803, conto economico Ricavo
n. 3A01020309 “Contributi Vincolati da Azienda Sanitarie Pubbliche RT non finalizzati;

3. di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale ai sensi dell’art. 42, comma 2, della L.R.
Toscana n. 40/2005 contemporaneamente all’inoltro all’albo di pubblicita degli atti di questo

Istituto.
IL DIRETTORE SANITARIO 1L DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Roberto Gusinu Dott. Enrico Volpe
EOBERTO GUSINU ENRICO VOLPE
egione Regione
Toscana/0138§030488 Toscana/01386030488
amriotoo oot

IL DIRETTORE GENERALE
Awv. Katia Belvedere

KATIA BELVEDERE
Regione
Toscana/01386030488
04.07.2023 10:14:02
GMT+01:00
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Elenco degli allegati

Allegato A Relazione progettuale pag. 1

Allegato B Piano Economico Finanziario pag. 1
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STRUTTURE AZIENDALI DA PARTECIPARE:

S.C. Senologia Clinica ISPRO

S.C. Programmazione e Gestione Risorse Economiche ISPRO

Settore Supporto alla Ricerca ISPRO

S.O.C. Contabilita Generale e Piano Investimenti AUSL Toscana Centro

Pag. n. 5 Delibera n. 166 del 04/07/2023




s(gﬁ* ISPRO
¥ Sk ’1 |
5.C. Senologia Clinica. ALLEGATO _ A » ALLADELIBERA_0.G. N fOG  OF G /7 LZJ?

Direttore: Dott. Beniamino Brancato

Istituto per lo studio, la prevenzione
e la rete ancologica

Al Direttore Generale

Al Direttore Sanitario

Oggetto:  Relazione progetto- Tuscany project to investigate on efficacy and safety of
Cannabis phytotherapic preparations for the treatment of Aromatase iNhibitor-induced
chronic resistaNt pAin in Breast cancer patlents: a prospective monocenter randomized
controlled phase III Study.
Acronimo (TosCANNABIS) - durata 36 mesi- finanziamento complessivo pari a EURO
279.000,00 ( quota ISPRO 20.000 )

( aut CDC )

Obiettivi dello studio:

Obiettivo primario

Confrontare effetto del trattamento con la terapia standard (usual care) piu placebo (gruppo di
trattamento A) rispetto al trattamento con la terapia standard piu una preparazione galenica di
Cannabis (gruppo di trattamento B) sulla riduzione del dolore cronico indotto dagli inibitori
dell’armatasi in pazienti con cancro al seno.

Obiettivo secondario

Valutare I'impatto del dolore sulla qualita di vita del paziente.

Analizzare la farmacocinetica della Cannabis (concentrazione nel sangue del paziente di THC, CBD
e mircene).

Analizzare la composizione in principi attivi della preparazione galenica di Cannabis.

Valutare ’aderenza alla terapia con gli inibitori dell’aromatasi nei due bracci di trattamento.

[l presente studio di fase III, monocentrico, prospettico, randomizzato, controllato con placebo € in
doppio cieco & disegnato per confrontare I’efficacia dell’intervento usual care + Cannabis rispetto al
solo intervento usual care + placebo. La durata dello studio ¢ di 36 mesi, con 18 mest di
arruolamento di pazienti e 12 mesi di follow up

1 reclutamento di almeno 100 pazienti per braccio di trattamento avverra sotto la supervisione dello
Sperimentatore principale che fornira specifica delega ai medici reclutatori.

[ pazienti saranno arruolati presso AOU Careggi.

Responsabile dell'intera ricerca e quindi del trattamento dei dati ¢ il Dott. Fabio Firenzuoli,
sperimentatore principale dello studio.

Il progetto essendo una sperimentazione clinica necessita di una Copertura assicurativa
( Idonea polizza assicurativa sara stipulata dal Promotore ).

WWW.ISpro.toscana.it
Codice Fiscale

‘ : : 94158910482

eptlare ¢ cirare l/ zfam‘m’ P.IVA 0;872050488

Sede legale:

Via Costmo Tl Veechio 2« 50139 Firenze

T'el. 055 7972572 — 2573 - 2574 [Fax 055 7972538
ispro@postacert.toscana.it
b.brancato@ispro.toscana.it

“Insieme in Toscana per capire,
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S.C. Senologia Clinica
Direttore: Dott. Beniamino Brancato

Lo studio ¢ sottoposto al vigilanza farmaceutica (AIFA) e al comitato etico centrale di AOU
Careggi.

Le voci di spesa, cosi come previsto nel budget approvato dalla Regione Toscana dopo la
richiesta di una prima variazione finanziaria per rimodulazione, sono le seguenti :

Assicurazioni: Euro 12.500,00 (trial Clinici)

Pubblicazioni: Euro 2.250,00 per il pagamento di pubblicazioni della ricerca su riviste
specialistiche

Missioni e rimborsi spese: Euro 4.000,00 spese di viaggio, spese di registrazione € soggiorno
per partecipazioni a congressi nazionali e internazionali per il PL.

Overhead:  Euro 1,250,00 per spese generali.

Il Responsabile Scientifico
Dr.ssa Sandra Catarzi

/@A@ Q&’/@L\ I

Sede legale: WWW.ISPIo.toscana.it
Via Cosimo [ Veechio 2 * 50139 lirenze €Ty P S ok Codice Fiscale
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