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a) nei limiti di quantitativi massimi stabiliti;

b) dopo aver svolto attivita di counselling utile anche ad esplicitare i vantaggi dello screening e
il percorso di presa in carico del soggetto in caso di positivita al test HCV;

¢) previa esibizione della tessera sanitaria e verifica dell'identita del soggetto;

d) previa acquisizione del consenso informato al trattamento sanitario anche mediante
annotazione nel sistema informativo regionale “IRIS”.

Art. 3
Obblighi dei Laboratori

1. ILaboratori di analisi privati accreditati si impegnano a:

a) rispettare il “Piano operativo per I’eliminazione del virus HCV nella Regione Puglia
(aggiornamento)”, approvato con DGR n.971/2023 e le successive indicazioni operative
emanate dalla Regione Puglia;

b) sensibilizzare la popolazione circa l'importanza dello screening HCV al fine di estendere il
consenso dei cittadini all'adesione e di incrementare il numero 'dei soggetti per il
conseguimento degli obiettivi regionali relativi al programma di screening, tale
sensibilizzazione va svolta mediante l'utilizzo di materiale informativo predisposto dalla
Regione Puglia o attraverso le singole Aziende Sanitarie Locali nonché attraverso azioni di
counselling e simili;

c) effettuare il fest di screening HCV Ab a tutta la popolazione target iscritta all’anagrafe
sanitaria della Puglia e appartenente alla coorte di eta prevista dalle disposizioni nazionali
(nati tra il 1969 e il 1989) e che non abbia gia eseguito il test di screening HCV ossia previa
verifica della posizione nel sistema informativo regionale “IRIS”;

d) in caso di risultato positivo al test HCV Ab, procedere tempestivamente al prelievo del
campione e all’esecuzione del fest di conferma HCV-RNA su campione ematico; I’esecuzione
del’HCV-RNA potra essere effettuata anche da altro Laboratorio di analisi appartenente alla
stessa aggregazione in rete, ad altra aggregazione in rete o a un laboratorio non appartenente
ad alcuna aggregazione in rete purché sempre in possesso dei requisiti e accreditato per
I’esecuzione del’HCV-RNA;

e) assicurare, in qualita di titolari autonomi del trattamento dei dati personali dei soggetti che
aderiscono al Programma di screening HCV, gli adempimenti posti a loro carico dal
Regolamento europeo (EU) 2016/679 e dal D.Lgs n. 196/2003 e ss.mm.ii.;

f) osservare le istruzioni operative per la gestione del programma di screening HCV mediante il
sistema informativo regionale “IRIS”, emanate dalla Regione Puglia;

g) illustrare al soggetto eleggibile I’informativa sul trattamento dati, il consenso informato ed il
consenso al trattamento dati,

h) flaggare sulla piattaforma “IRIS” l'acquisizione del consenso informato (avendo cura di
conservare i relativi moduli debitamente sottoscritti e corredati degli estremi del documento
di riconoscimento, presso il proprio laboratorio) necessario per eseguire il relativo zest;

i) registrare sulla piattaforma “IRIS” i dati relativi all'acquisizione del consenso trattamento dati
contenente anche i dati necessari ad acquisire il consenso per 1’utilizzo dei dati di contatto
telefonico e indirizzo e-mail,

j) fornire, attraverso le Associazioni di categoria, informazioni circa il dimensionamento del
fenomeno dei rifiuti eventualmente manifestati dalla popolazione all’esecuzione dello
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screening e le motivazioni addotte;

k) eseguire il fest HCV e registrare tempestivamente in piattaforma tutti i dati relativi ai fest di
screening HCV effettuati;

) consegnare all’assistito l'attestato di avvenuta effettuazione del fest reperibile dalla
piattaforma “IRIS”.

m) collaborare con il Referente Screening HCV dell’ Azienda Sanitaria Locale territorialmente
competente;

n) fornire ogni ulteriore elemento informativo necessario per la Regione e/o I’ Azienda Sanitaria
Locale al fine di verificare I’esecuzione delle attivita svolte.

Art. 4
Requisiti tecnici e logistici

1. Per I’esecuzione delle attivita previste dal presente Protocollo, il Laboratorio dovra:
a) essere accreditato con il SSR ai sensi della normativa regionale;

b) disporre di organizzazione, di strumentazione e reagenti validati per il fest HCV Ab e per il
test HCV RNA; laddove il singolo Laboratorio di analisi non sia accreditato per esecuzione
di HCV-RNA dovra avvalersi, indicandolo nel form di adesione, di altro Laboratorio di analisi
accreditato per HCV-RNA;

¢) rispettare le linee guida nazionali e regionali in materia di qualita, biosicurezza, conservazione
campioni.

Art. S
Obblighi informativi

1. L’operatore di laboratorio abilitato all’utilizzo del sistema informativo “IRIS” per I’esecuzione
dello screening HCV avra cura di:

a) registrare tempestivamente 1’eventuale motivo di esclusione nel caso di soggetti non eleggibili
(soggetti gia affetti da epatite C o con positivita gia nota, soggetti con infezione gia
diagnosticata in trattamento presso i centri specialistici);

b) verificare nel sistema, prima della somministrazione del fest HCV-Ab, se il soggetto non ha
gia effettuato fest di screening per HCV;

c) richiedere al soggetto se ha comunque effettuato negli ultimi 6 mesi un fest per HCV e
registrarne la fattispecie nel sistema;

d) registrare nel sistema I’avvenuta acquisizione del consenso informato e del consenso al
trattamento dati assicurando la conservazione dei relativi moduli, debitamente sottoscritti e
corredati degli estremi del documento di riconoscimento, presso il proprio laboratorio;

e) registrare tempestivamente 1’esito di tutti i test HCV eseguiti, nel rispetto delle istruzioni
operative e dei Manuali d’uso.

Art. 6
Adesione al programma e abilitazioni utenze

1. In ragione della necessita di completare entro I’anno 2025 (salvo proroghe) il programma di
screening anti HCV, I’attribuzione della quota test in favore di ciascun laboratorio di analisi ¢
stabilita in numero uguale, nei limiti del tetto di spesa assegnato dalla Regione a ciascuna Azienda
Sanitaria Locale sulla base della popolazione target assistita.
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2. 1 Laboratori di analisi privati accreditati in possesso dei requisiti previsti dal presente protocollo,
che aderiranno, su base volontaria, al Programma regionale di screening HCV della Puglia si
impegnano ad inviare — entro 15 giorni dalla data del presente Protocollo — la propria disponibilita
all'adesione all’ Associazione di categoria cui aderiscono, utilizzando il form di cui all’ Allegato 1
al presente Protocollo;

3. Le Associazioni di categoria trasmetteranno alla Regione, all’ASL territorialmente competente e
all’help desk IRIS un foglio elettronico, sulla base di apposito file messo a disposizione dalla
Regione, contenente 1’elenco dei Laboratori di analisi privati accreditati che avranno aderito al
presente Protocollo con indicazione dell’eventuale aggregazione di rete di appartenenza.

4. Ciascun Laboratorio di analisi aderente al presente Protocollo trasmettera all’help desk IRIS un
apposito foglio elettronico, sulla base di apposito file messo a disposizione dalla Regione,
contenente 1’elenco nominativo completo di tutti i dati necessari relativi agli operatori da abilitare
alle funzionalita di gestione nel sistema informativo regionale “IRIS” del programma di screening
HCV.

5. L’Azienda Sanitaria Locale territorialmente competente provvedera alla sottoscrizione di
apposito addendum contrattuale per le prestazioni da erogarsi da parte della rete e/o del singolo
Laboratorio di analisi aderente al presente Protocollo rispetto al numero di test che ciascun
laboratorio dovra eseguire A tal proposito deve essere garantita una rendicontazione a parte e tali
prestazioni non devono essere caricate nel Sistema Informativo Edotto con oneri a carico del
S.S.N., al fine di evitare il doppio pagamento.

6. 1l sistema IRIS comunichera agli indirizzi e-mail indicati nel foglio elettronico di cui al punto
precedente, le credenziali per 1’utilizzo del sistema “IRIS” con il profilo di “operatore screening
HCV”.

7. L’elenco dei Laboratori aderenti al presente Protocollo sara pubblicato sui siti istituzionali della
Regione, delle Aziende Sanitarie e delle Associazioni di categoria al fine di fornire ai cittadini la
piu ampia informazione sulla rete coinvolta nel programma di prevenzione.

Art. 7
Emolumenti

1. La Regione Puglia, sulla base degli importi previsti dal tariffario delle prestazioni specialistiche
vigente, riconosce ai Laboratori che aderiscono al “Programma regionale di screening per
I’eliminazione dell’Epatite C (HCV)” e che erogano i servizi previsti dal presente Protocollo la
somma omnicomprensiva di:

a) € 6,00 (sei/00) per ciascun fest HCV-Ab (ricerca degli anticorpi anti-HCV) su sangue intero
con prelievo venoso effettuato agli assistiti eleggibili;

b) € 49,75 (quarantanove/75) per ciascun fest di conferma HCV-RNA (est sierologico su altro
campione di sangue venoso) per ciascun soggetto risultato positivo al fest HCV-Ab;

2. Le somme di cui al comma precedente devono ritenersi comprensive anche:

a) delle attivita di informazione e counselling, al fine di garantire la massima adesione della
popolazione target nonché, per i soggetti positivi, al fest di conferma e, in caso di positivita
confermata, dell’indicazione circa le modalita di prosecuzione del percorso di screening
previsto dal Protocollo regionale;

b) della registrazione dei dati nel sistema informativo regionale “IRIS”, secondo quanto previsto
dal presente Protocollo nonché dalle istruzioni operative della Regione Puglia;

c) della stampa degli atfestati di esito del fest HCV in favore delle persone aderenti.
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Il Laboratorio dovra conservare tutta la documentazione comprovante I'attivita svolta.

In caso di esecuzione del’HCV-RNA test da Laboratorio di analisi diverso da quello che effettua
il prelievo, la remunerazione sara comunque riconosciuta al Laboratorio di analisi che ha in carico
I’assistito e che ha registrato I’esito del fest HCV-RNA a seguito di HCV-Ab positivo nel sistema
informativo regionale “IRIS”. I Laboratori di analisi provvedono direttamente, anche mediante le
reti di appartenenza, alle compensazioni interne economiche per le prestazioni erogate, sollevando
in ogni caso la Regione Puglia e I’ Azienda Sanitaria Locale da ogni responsabilita e obbligo a tal
riguardo.

La liquidazione dei compensi dovuti ai Laboratori di analisi avverra da parte dell’Azienda
Sanitaria Locale entro 30 giorni dall’emissione di specifica fattura, con le modalita gia in essere,
da parte del Laboratorio di analisi all’Azienda Sanitaria Locale territorialmente competente. 11
rimborso delle prestazioni ¢ richiesto trimestralmente.

Il gestore del sistema informativo regionale “IRIS” inviera direttamente al gestore del sistema
informativo regionale “Edotto” i dati quantitativi dei test HCV-ADb e dei test HCV-RNA erogati
nel trimestre precedente da ciascun Laboratorio di analisi aderente al presente Protocollo.

L’emissione della fattura avverra da parte di ciascun Laboratorio di analisi aderente al presente
Protocollo con riferimento ai fest HCV effettivamente eseguiti e registrati nel sistema informativo
regionale “IRIS” nel trimestre precedente.

La fatturazione da parte di ciascun Laboratorio di analisi potra avvenire solo in ragione del
numero massimo di fest HCV-Ab assegnati e contrattualizzati con apposito addendum e non
rientrano nelle prestazioni erogate con il tetto ordinario.

Ciascuna ASL effettuera le verifiche di competenza e gli adempimenti conseguenti per il
pagamento di quanto dovuto a ciascun Laboratorio.

Art. 8
Controlli e monitoraggio

Ciascuna Azienda Sanitaria Locale effettuera il monitoraggio puntuale dell’andamento delle
attivita di screening HCV e circa I’erogazione dei fest da parte dei Laboratori di analisi del
territorio di propria competenza verificando il rispetto del presente Protocollo, delle indicazioni
previste dagli atti regionali richiamati in premessa nonché il rispetto del numero massimo di test
HCV-AD e i connessi fest di conferma HCV-RNA da parte di ciascun Laboratorio di analisi
ovvero dell’aggregazione di rete.

La Regione Puglia e le Aziende Sanitarie Locali potranno effettuare controlli sulla qualita delle
prestazioni erogate e sulla regolarita dei flussi informativi, anche tramite accesso documentale o
visite ispettive.
Art. 9
Durata e validita

Il presente accordo ha durata dalla data di sottoscrizione e fino al termine del programma di
screening HCV, cosi come stabilito da norme e decreti, salvo proroga formalizzata.

Esso potra essere aggiornato in funzione di evoluzioni normative o operative del programma
HCV.

Art. 10
Controversie

Le controversie sono rimesse al foro competente di Bari.
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Letto approvato e sottoscritto.

Per la Regione Puglia

Raffaele Piemontese

Per le Associazioni di categoria
- XXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

= XXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

= XXXXXXXXXXXXXXXXX

XXAXXXXXXXXXXXX
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