AZIENDA OSPENDALIERA UNIVERSITARIA

Deliberazione n. 704 del 25-06" 2024

Stipula della convenzione economica tra I’ Azienda Ospedalicra Universitaria Policlinico ¢
per essa 'U.O.C. di Oncologia e la Socicta” Federation of Italian Cooperative Oncology
Groups (FICOG) per il PROTOCOLLO dal titelo: - REGISTRO NAZIONALE DELLE
MUTAZIONI “ACTIONABLE". PROT. RATIONAL Sperimentatore: Prof. A. Russo.

DIREZIONE GENERALE Area Gestione Economico - Finanziaria

. Il Responsabile dell’'Ufficio atti deliberativie Autorizzazione spesa n.
Collegio Sindacale

C}T@M 5«:\% | Del

; Conto di costo

‘ NULLA OSTA in quanto conforme alle norme di
' contabilita

Il Responsabile dell’Area Gestione

Economico — Finanziaria

| Ai sensi del DPR n. 445/2000 e ss. mm.ii. e la Legge 241/90 e ss.mm.ii. e L.R. 7/2019, il sottoscritto
 attesta la regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché I'esistenza della |
documentazione citata e la sua rispondenza ai contenuti esposti.

Il Responsabile dell’Unita proponente:

Il Commissario Straordinario
Ing. Alessandro Caltagirone
Ai sensi del D.A. n.599 dell’01 luglic 2020
Con l'intervento, per il parere prescritto dall’art. 3 del D.L.vo n. 502/92
cosi come modificato dal D.L.vo n. 517/93 e dal D.L.vo n. 229/99
del Direttore Amministrativo dott. Santo Naselli
Svolge le funzioni di segretario verbalizzante
Sig.ra Grazia Scalici




AZIENDA OSPEDALILRA UNIVERSITARIA

Delibera n.70¢ del 2S-06- 2024

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

La legge dell’08.11.2012 n. 189, con la quale prevede che ciascuna delle
regioni provveda, entro il 30 giugno 2013, a riorganizzarc i Comitati Ltici
istituiti nel proprio territorio. attribuendo a ciascun Comitato una competenza
territoriale di una o pil province, in modo che sia rispettato il parametro di un
comitato per ogni milione di abitanti;

Il decreto dell’08.02.2013, del Ministero della Salute recante misure rclative ai
criteri per la composizione ed il funzionamento dei Comitati Etici;

I1 Decreto dell’ Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, n. 1360/2013,
con il quale, in ottemperanza alle disposizioni indicate al comma 10, articolo
12. del D.L. 13/09/2012. n. 138, convertito. con modificazioni. dalla 1.. §
novembre 2012. N. 189, si & provveduto al riordino dei Comiltati Etici della
Regione;

I.a delibera n. 1149 del 21.12.2016 di rinnovo del Comitato Etico Palermo 1.

la nota del 18.11.2009 prot. n.3277, concernente” attivita professionali a
pagamento richieste da terzi all’Azienda";

Il Verbale n. 3/2021 del Comitato Etico Palermo 1 del 31.03.2021 di
approvazione del Progetto di Ricerca dal titolo: “PROTOCOLLQO dal titolo:
- REGISTRO NAZIONALE DELLE MUTAZIONI “ACTIONABLE”". PROT.
RATIONAL Sperimentatore: Protf. A. Russo.

Sentito il parere favorevole del Direttorc Amministrativo cosi come prescritto dall’art. 3 del D.L.vo n.
502/92, cosi come modificato dal D.L. n. 517/93 ¢ dal [D.Lvo 229/99;

Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti

DELIBERA



AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Di procedere alla sottoscrizione della convenzione stipulata tra tra I’Azienda Ospedaliera
Universitaria Policlinico e per essa I'U.O.C. di Oncologia e la Societa” Federation of Italian
Cooperative Oncology Groups (FICOG) per il PROTOCOLLO dal titolo: - REGISTRO

NAZIONALE DFELLE MUTAZIONI “ACTIONABLL”. PROT. RATIONAL Sperimentature:
Prof. A. Russo-

Il Direttore Amministrativ
Dott. SaZOM

Il Commissarip Straordinario
) ,‘. Caltagirpne
e d |




successivi:
0 non sono pervenute opposizioni

_  sono pervenute opposizioni da
Il Funz

PUBBLICAZIONE ' [

Si certifica che Ia presente deliberazione, per gli effetti dell'art. 53 comma 2 L.R. n. 30 del 03/11/1993, in
copia conforme alloriginale, & stata pubblicata in formato digitale all'albo informatico del’Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico a decorrere dal giorno 27-06" 202/

e che nei 15 giorni

esponsabile

' Notificata al Collegio Sindacale il

DELIBERA NON SOGGETTA AL I
[ CONTROLLO
%Delibera nan soggetta al controllo . ai sensi
dellart. 4, comma 8 della L. n. 412/1991 e
divenuta :
ESECUTIVA

~ Decorso il termine (10 giomni dalla data di
pubblicazione ai sensi dell'art. 53, comma 6, L.R.
n. 30/93

O Delibera non soggetta al controllo, ai sensi
dellart. 4 comma 8, della L. n. 412/1991 e
divenuta:

' IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA

Ai sensi dell'art. 53. comma 7, L.R. 30/93

—

ESTREMI RISCONTRO TUTORIO

O Delibera trasmessa, ai sensi della L.R. n.
5/09, all'Assessorato Regionale Salute in
data prot. n.

SIATTESTA
Che I'Assessorato Regionale Salute, esaminata Ia
presente deliberazione:

O Ha pronunciato I'approvazione con atto prot.

n. del come da
allegate

0 Ha pronunciato I'annullamento con atto prot.
n. del come da
allegato

C Delibera divenuta esecutiva con decorrenza !
del termine previsto dall'art. 16 della L. R. n.

5/09 dal

Il Funzionario Responsabile




CONVENZIONE PER STUDIO OSSERVAZIONALE NO-PROFIT

TRA

Federadon of Tralian Cooperative Oncology Groups (FICOG) cod. fiscale 97718100155 e partita IVA N°
09892430969, con sede legale 1n via E. Noe 23, 20133 Milano, rappresentata dalla Dott. Carmine Pinto 1n qualita
di Presidente (di seguito “PROMOTORE™ )

E

dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Paolo Giaccone cod. fiscale e partita IVA N°® 05841790826,
con sede legale in via del vespro n. 127, 90127 Palermo- . (di seguito “AZTENDA”) rappresentara dal
Commissario Straordinario Ing. Alessandro Calragirone.

{ di seguito, congiuntamentce le = Parti™)

PREMESSO CHE

e FICOG ¢ Promotore di uno studio osservazionale prospettico, dal titolo: “Registro nazionale delle mutazioni
“Acuonable”, acronimo “RATIONAL” (di seguito “STUDIO”)

e Lo STUDIO é no-profit a1 sensi del Decreto del Ministero della Salute 17 dicembre 2004 “Presorizdoni ¢
condiziont di carattere generale, relutive all'evecuzaone delle sperimentaziont cliniche dei medicinali, con particolare riferimento a

guelle ar fini del mighoramento della pratica clinica, quale parie integrante dell'aisistensa sanitaria”.
¢ Lo swdio si svolgerda contemporancamente presso diversi Centri di ricerca in Italia ¢ sara coordinaro dal

Professor Nicola Normanno, SC Biologia Cellulare e Bioterapie, INT-Fondazione Pascale di Napoli (di

seguito “Sperimentatore”)

e II COMITATO ETICO PALERMO 1, nella seduta del 15/10/2018, ha espresso il parerc favorevole alla

conduzione dello studio

» Tl COMITATO ETICO PALERMO 1, neclla sedura del 31.03.2021, ha espresso il parere [avorcvole

allEmendamento sostanziale nr. 1

* 1l Dr. Antonio Russo dell’ UO Oncologia Medica del Policlinico Paolo Giaccane ha accellato di parrecipare
allo studio in qualita di Sperimentatore Prncipale

ST CONVIENE E SI STTPULA QUANTO SEGUE:
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ARTICOLO 1
OGGETTO
L'oggetto dcl presente accordo e di definire 1 termum e le condizioni per la conduzione delle STUDIO,

conformemente al Protocollo e alle normative vigentt.

Il PROMOTORE atfida alPAZIENDA, che accetta alle condizioni di scguito indicate, Pesecuzione dello
STUDIO di cui in premessc.

Lo STUDIO ha l'obiettivo di realizzare una rete nazionale della medicina di precisione, che consenra di
incrementare, per 1 pazien italani affetts da neoplasie solide, la possibilita di accedere alle rerapic piu innovative,
anche atlraverso studi clinici, nel corso della loro storia di malattia.

A tale scopo, sara creato un registro nazionale delle mutazion: “actionable™ in pazienti con neoplasie solide in
fase avanzata di malarria, nel quale potranno contluire le varie iniziative individuall, locali e regionali di screening
genomico det tumort. 1l registro si limitera a raccogliere informazioni su alterazioni molecolart che porranno pot
essere utlizzare per l'inserimento dei pazientt in stdi cliniel gia attivi o per 1l disegno di nuovi srudi propost dat
membr dello Steering Committee o dai centri partecipanti oppure per il rrarramento con alire modalica (farmaco

omborsaro, EAP, uso compassionevole, etc).

Ad un numero limitato di pazienti che non abbiano gii eseguito e non abbiano la possibilita di accedere a test di
sequenziamento di nuova gencrazione, i quali nspondano a specifici criteri di inclusione, sara offerta la possibilita
di accesso gratuito ai test di caratterizzazione molecolare di Foundation Medicine Inc. (Cambridge, MA - USA),
che permettono di rilevare alterazioni genetiche sia su tessuto paraffinato o su sangue intero.

Infine, ad un numero limitato di pazienti che non abbiano gii eseguito e non abbiano la possibilita di accedere 2
test di caratterizzazione molecolare della loro neaplasia, i quali rispondano a specitict critent dinclusione, sara
offerra la possibilita di accesso gramiro al rest di caratterizzazione molecolare mediante tecnologia di targeted
sequencing utilizzando campioni inclusi in paratfina o campioni di plasma estratu dal sangue del paziente

I test saranno esegutti in uno dei laboratori accreditau per Uesecuzione di analisi clinico-diagnostiche, utlizzando
campioni di tessuro gia precedentemente ottenuti dal pazienre.

I.a partecipazione allo STUDIO non interferisce con la normale gestione dei pazient, non prevede utlizzo di
farmact, non comporta nessun esame diagnostico, moniroraggio o procedura terapeutica addizionale, ¢ quindi

nessuna spesa aggiuntiva.
Trattasi pertanto di studio osservazionale (non intervenustico) di tpo prosperrico.

Lo STUDIO prevede l'arruolamento di cica 1000 pazient; rrattandost di arruolamento competitivo, non &

possibile stabilire a priort il n. di pazienti previsti nei sinpoli centri partecipanti

Lo STUDIO prevede Pinclusione e la raccolta dei dari personali det soli pazienn, in cura presso FAZIENDA, che
abbiano fornito regolare conscnso infonmalo, scrtto e liberamente prestato, nonché — previa apposita

informativa — al trattamento det loro dati personali anche sensibili per le finalita dello Smdio.

I PROMOTORE metteri a disposizione del! AZIENDA una Scheda Raccolta Dati (“CRF”) clettronica, il cut

accesso sara garantito mediante password personale; 1 dari relativi allo STUDIO vi saranno inseriti in manicra

codificata.
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I PROMOTORE ha delegato all’'organizzazione di ricerca a contratta Pharmaceutical Development and
Services (Pharma Dé&S) con sede in Via det Pratoni, 16 50018 Scandicci (FI) (di seguito: “CRO™) le attivita

finalizzate all’'otienimento delle autorizzazioni efico-amministrative ed il monitoraggio dello studio.

ARTICOLO 2
OBBLIGHI DELLE PARTI

L’AZITNDA e lo Spenmentatore garantiscono la conduzione dello swdio in conformira al protocollo ¢ nel
nspetto delle normatve di legge italianc ed europee applicabili, tra cui in particolare, a titolo esemplificativo ma
non limitativo, la Circolare del Ministero della Salute del 2/09/2002; il D.Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003; il D.M.
17 Dicembre 2004; il .M. Salute 12.05.2006; la Determinazione AIFA del 20/03/2008 (“Lince Guida per la
classificazione e conduzione degli studi osservazionali sul farmaci”); le disposizioni a tutela della privacy, della
sicurezza e del benessere dei pazient (D. Lgs 196/2003, Deliberazione n. 52 del 24/07/2008 del Garante per la

-\

Privacy)
L’AZIENDA si impegna, per il tramite dello sperimentatore principale:

-a compilare, per ogni soggetto che partecipa allo srudio, le schede {in formato cartaceo o cletronico)
appositamente realizzate dal Promotore e garantisce espressamente la completezza, 'accuratezza e la vendicita
dei dati riportaty;

- a tenere disunte ed aggiornate le schede cartacee e le cartelle cliniche ospedaliere (con 1 relativi document
allegari) allo scopo di venficare 'atrendibilita dei dat;

- a conservare ¢ custodire tutta la documenrazione relativa allo studio in un hiogo sicuro

-per i pazient ritenuti idonei, a fornire al laboratorio cenrralizzato 1l tessuto tumorale necessario per le analisi; la
spedizione sara effettuata tramite un correre qualificato formito dal laboratorio stesso; il laboratorio fornira anche

il mareriale per il confezionamento e l'etichettatura dei campioni biologici, nonché turtte le istruzioni operative

necessarie alla corretta preparazione ¢ spedizione.

ARTICOLO 3
OBBLIGO DI RISERVATEZZA

L'AZIENDA s'unpegna, per sé, per lo Sperimentatore e per gli alui collaboratori a qualsiast titolo partecipant
allo STUDIQ, a mantenere tutti 1 dati ¢ le notizie forniti dal PROMOTORE per Pesecuzione dello studio stesso
nella pit assoluta e completa nservatezza, impegnandosi ad estendere tale obbligo anche a qualunque altra

persona che per qualsiasi motivo dovesse venire a conascenza di tali dad riservari.

ARTICOLO 4
ASSICURAZIONE
Dara la natura osservazionale dello studio, non ¢ necessaria polizza assicurativa appiuntiva rispetto a quella gia

prevista per la normale pratica clinica.
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ARTICOLO 5
CONTRIBUTO E MODALITA DI EROGAZIONE

Per lo studio non verra erogato alcun contnbuto finanziario.

Il PROMOTORE mettera a disposizione dello Sperimentatore il materiale necessario alla conduzione dello

studio, 1n particolare le Schede Raccolta Dat (“CRF”) elettroniche, 1 moduli ¢ la documentazione essenziale.

[ test di Foundation Medicine Inc. (Cambudge, MA - USA), commercializzau in Italia da Roche saranno eseguiti
in un laboratono centralizzato accreditato per l'esecuzione di analisi clinico-diagnostiche; tutte le spese relative
all’esecuzione del test, inclusa la preparazione, il confezionamento e Petichertarura dei campioni biologici e la
spedizione al laboratorio centralizzalo da parte di ogni centro partecipante, saranno a carico di Roche. Sara
garantro 'accesso gratuito al test a circa 200 paziend zll'anno.

II PROMOTORE garantsce che tale contributo sara fornito senza precostituire alcun dinitro di propricta dei
dati o di veto alla pubblicazione degli stessi da parte di Roche, non  condizionera in alcun modo la conduzione
dello smudio, I'arruolamento det pazienti, la possibilita di modificare 1l protocollo o di interrompere lo Studio,
che avvertanno esclusivamente per scelta indipendente del Promotore, FICOG, ¢ dello Sperimentatore.

Non sussistono obblight di trasmissione a Roche n¢ diritt di visione preventiva dei risultati o del livello di
avanzamento dello studio; la proprieta intellettuale dei dati & esclusivamente del PROMOTORE.

Le spese di spedizione e di analisi dei campioni che saranno sottoposti a screening genctico-molecolare mediante

tecuologie di targered sequencing presso laboratori italiani selezionati saranno a carico del Promotore.

ARTICOLO 6
PROPRIETA E PUBBLICAZIONE DEI RISULTATI

[l PROMOTORE garantisce che a seguito della presente convenzione non verra farto alcun uso dei risultati
diverso da quanto previsto dai meccanismi propri della comunicazione di psultati scientifici alla comunita
scienufica internazionale. I PROMOTORE ai senst dell'art. 5 comma 2 lettera ¢} del DM del Ministero della
Salute 8 Febbraio 2013 garanusce la diffusione ¢ la pubblicazione dei nsultati dello studio multicentrico, anche in
caso di risultat negauvt, e a dare comunicazione a tutti gl sperimentatori, garantendo al centro pattecipante
visibilita proparzionale alla cffetuva partecipazione. Livenruali presentazioni ¢/o analisi det tisultati da parte degli
spermentator, pruna della loro pubblicazione, potranno essere effettuate in accordo con il Promotore,.

La proprieta intcllettuale dei dat, che non potranno essere utilizzati a fini commerciali, ma esclusivamente per
fini scienufici e/o didatrici in congressi, convegni e seminar, é del PROMOTORE, FICQG, che st impegna alla
stesura di un rapporto finale e alla pubblicazione det risultad al termine dello studio.

[ centri partecipanri, al fine di non vanificate la pubblicazione dei dat dello studio mulucentrico, potranno
diffonderc ¢ pubblicare 1 dau parziali relativi ai paziend arruolau presso il proprio centro, dopo la pubblicazione
dello studio multicentrico o trascorst 48 wmesi dalla data di arrolamento dell’ultimo paziente nello srudio

multicentrico, indipendentemente da quale sia il centro presso il quale Pultimo paziente ¢ stato arruolato.

ARTICOT.0 7
TRATTAMENTO DEL DATI PERSONALI
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Con la sottoscrizione del presente Accordo, aascuna Parte dichiara di essere informarta sull’ualizzo dei suoi dad
petsonali ¢ da il proprio esplicito consenso per 1 seguenti fini: i dati personali di ciascuna Parte e delle persone
che per essa agiscono, sono raccolu, registrati, riordinat, memorizzau ed unlizzati per le attivith funzionali alla
gestione ed esecuzione del rapporto attivato con la presente scrirtura. Tali dati potranno, altresi, essere
comunicati a terzi, qualora la comunicazione sia necessaria in funzione degli adempumenu, dirirti ed obblighi,
connessi all’esecuzione del presente Accordo, ovvero renda pin agevole la gestione dei rappora dallo stesso
dertvant.  Nel caso di esportazione di dat verso un Paese terzo privo di una legislazione adeguata, il

PROMOTORL s1 obbliga ad adottare garanzic necessarte per la rutela dei dau personali e sensibili dei pazienti.

Le parti prendono, altresi, arro det dirita a lora riconosciua dall'arr. 7 del D.Lgs. 196/2003 ed in particolare del
diritto di nchiedere I'aggiomamento, I'integrazione, la modifica, la rerfica o la cancellazione dei propr dati

personali.

Lo STUDIO verra svolto nel nspetto delle vigenti normative in tema di protezione dei dat personali anche
sensibili, tra cul a drolo non limitatuvo il D.Lgs. 196/2003 e le Linee Guida per le sperimentazioni cliniche

{Deliberazione n. 52 del 24/07 /2008 del Garante per la Privacy), come successivamente modificati o sostituit.

L'AZIENDA dichiara di essere in possesso dell'esperienza, dell’affidabilita e delle capacita idonee a garantire il
pieno rispetto delle suddette disposizioni e, complessivamente, di rutti § requisia da esse richiesti, con particolare
dferimento alle misure di sicurczza necessarie e sufficienti a garandre il pieno rspetto delle normative e delle

istruzioni del Garante in mareria.

A termini di dette linee guida, PFAZIENDA ¢ il PROMOTORE sono ciascuna titolare del trattamento der dar
personali dei pazienri, per le rispettive finalita da precisarsi nelle prescritte informative descritte qui di seguito ed

hanno facolta di nominare responsabili ed incaricati del trattamento, secando quanto riterranno pil appropriato.

Titolare del trattamento dei suddetti dad sara 1l Centro partecipante limitatamente ai pazientt arruolau presso il
centro partecipante stesso, che compira ogni operazione di trattamento per il tramite dello sperimentatore
principale, nominato Responsabile del trattamento, in conformita alla Legislazione sulla T'utela dei Dati (art. 29
D.Lgs. 196/2003);

Parimenti, Titolare del trattamento sara il Promotore, nellambito dei trattament che allo stesso competono. Tn

accordo con quanto previsto al punto 6 delle succitate Linee Guida;

La CRO PharmaD&S sara nominata dal Promorore quale Responsabile esterno del tractamento, in conformita
alla T.egislazione sulla Tutela der Dau (art. 29 D.I.gs. 196/2003), limitatamente alle operazioni di trattamento di

cut U Promotore avra la utolarita.

L’AZIENDA provvedera alla raccolta dei dati personali dei pazienti per l'ulteriore trattamento, secondo quanto
previsto dal PROTOCOLLQ), ed a tal fine s1 impegna ad ottencre il consenso al trattamento det dat personali
e/o sensibili da turti i pazienti partecipanti allo STUDIO facendo firmare il moadulo di “Conscenso Informato”
complerato n tutte le sue parti, inclusa la “Informativa e Consenso sulla Prvacy” che ne forma parte integrante ¢

sostanziale, ed a conservare la relativa documentazione nei proprt archivi,
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L'AZIENDA si impegna fin d'ora a consentire I'accesso dirctto at dati ed alla documentazione clinica dei pazienti
coinvoltt nello STUDIO al personale del PROMOTORI: e/ della CRO, che sari alluopo specificamente
autorizzato, per le attivita di monitoraggio ed al fine di verificarne la qualita, fermo restando 'obbligo a carico di
tali soggetti di limirare la consultazione alle esigenze denvanti dalla funzione svolta, nel rspetro della necessaria

riservatezza ¢ delle misure di sicurczza prescritte dalla normativa in materia di privacy.

L' AZIENDA garanusce inoltre I'accesso a personale di Fnti Regolator (Ministero della Salute, Agenzia Italiana

del Farmaco), a scopo ispettivo, secondo quanto previsto dalla normariva vigente.

L' AZIENDA assicura che in ogni momento saranno adottate ttte le misure tecniche ed organizzative al fine di
proteggere 1 dati derivanti dallo studio contro ogni distruzione accidentale o illecita, perdira, danno o alterazione

¢ contro forme di Trattamento non aurorizzace o ilecite.

L’ AZIENDA si impegna ad informare prontamente per iscritto il Promotore di ogni comunicazione ricevuta da
un paziente arruclaro nello studio riguardo al suo dintto di accedere, madificare o correggere 1 propri Daa ¢ che

saranno rispettate tutte le istruzioni del Promoltore prima di rispondere a tali comunicazioni,

ARTICOLO B
DURATA E RISOLUZIONE

I presente accordo decorre dalla dara di sottoscrizione e rimarra in vigore per 6 anni, fino al completamento
dello Studio.

I PROMOTORE avra facolta di prorogare la convenzione per il tempo necessario ai fini dell'ulamazione dello
Studiv, dandone camunicazione scritta a mezzo lettera raccomandata AR, da inviarsi al’AZIENDA almeno 30

giorni prima della scadenza.

La presentc Convenzione puo essere risolta da qualsiasi parte in qualunque momento a sua esclusiva discrezione,
con previa notifica seritta di quindici (15) giorni di calendario all’altra parte.

Tn caso di recesso, qualsiasi sia la parte che lo decida, il Promotore manterra la piena propricta sw dati raccolti
fino al momento del recesso e UAzienda avra P'obbligo di fomire al Promotore trt i dad divenuti disponibili fino

alla data del recesso.

ARTICOLO 9
NORME GENERALI

Qualsiasi modifica al presente arro dovra essere formalizzata tramite accordo formale sottoseritto da entrambe le
Paru.
11 presente Accordo, stupulato softo forma di scrittura privara non autenticata, € soggetto alla registrazione in

caso di uso. Le spese di registrazione saranno a carico della Parte che avri inreresse a richiederla.

La presente convenzionce ¢ regolata dalla vigente legge ialiana; nel caso di controversie derivanti dalla
convenzione, qualora le stesse non vengano definite in via di composizione amichevole, il foro competente &

quello di Napol.
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Lerto, approvato e sottoscritto digitalmente.

Azienda Ospedalicra Universitaria Policlinico Paolo Glagygiag, digitalmente da: Alessandio Maria Caltagirone
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