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Die Landesregierung
hat folgendes in Betracht gezogen:

Das Gesetzesdekret Nr. 162 vom 30.
Dezember 2019, umgewandelt durch das
Gesetz Nr. 8 vom 28.02.2020, sieht im Art.
25sexies, ein kostenloses Screening als
Versuchsprojekt fur die Jahre 2020 und
2021 zur Eliminierung und Ausrottung des
Hepatitis C (HCV) Virus fur Personen, die
zwischen 1969 und 1989 geboren sind, fiir
Personen die wvon den Diensten fir
Abhangigkeitserkrankungen (D.f.A.) betreut
werden und fir Gefangnisinsassen vor.

Das Dekret vom 14. Mai 2021 des
Gesundheitsministers in  Zusammenarbeit
mit dem Wirtschafts- und Finanzminister und
das Abkommen der Konferenz Staat-
Regionen/Autonomen Provinzen vom 17.
Dezember 2020 (Akte Nr. 216/CSR und
226/CSR) definiert die Kriterien und
Umsetzungsmodalititen des  Screenings
gemall obgenannten Gesetzesdekret und
legt fest, dass das Versuchsprojekt
innerhalb 31. Dezember 2022
abgeschlossen sein solte und dass die
Zielgruppen wie folgt zusammengesetzt
sind:

* Personen die im Landesgesundheits-
dienst eingeschrieben und, unabhangig
vom Wohnsitz, zwischen 1969 und 1989
geboren sind;

+ Personen die von den Diensten fur
Abhangigkeitserkrankungen (D.f.A)
betreut werden, unabhangig von der
Geburtskohorte und Staatsbuirgerschaft;

* Gefangnisinsassen, unabhangig von der
Geburtskohorte und Staatsbirgerschaft;

* Auslander, die zeitweilig ansassig sind
(STP) und zwischen 1969 und 1989
geboren sind.

Das Dekret des Generaldirektors der
Gesundheitspravention des Gesundheits-
ministeriums vom 19. Juli 2021 legt die
Modalitdten des Informationsflusses zur
Uberwachung und Bewertung des HCV
Screenings fest.

Mit Abkommen der Konferenz Staat —
Regionen/Autonomen Provinzen vom 30.
November 2022 (Akte Nr. 235/CSR) wurde
der Termin zur Beendigung des Screenings

La Giunta Provinciale
ha preso in considerazione quanto segue:

IL Decreto-legge n. 162 del 30 dicembre
2019, convertito dalla Legge n. 8 del
28.02.2020, prevede allart. 25sexies uno
screening di eliminazione ed eradicazione
dellepatite C (HCV) gratuito, in via
sperimentale, per gli anni 2020 e 2021,
destinato ai nati negli anni dal 1969 al 1989,
ai soggetti che sono seguiti dai servizi
pubblici per le tossicodipendenze (SerD)
nonché ai soggetti detenuti in carcere.

Il decreto del 14 maggio 2021 del Ministro
della salute, di concerto con il Ministro
delleconomia e delle finanze, vista lintesa
sancita dalla Conferenza Stato — Regioni/
Provincie autonome nella seduta del 17
dicembre 2020 (Rep. atti n. 216/CSR e
226/CSR), definisce i criteri e le modalita per
lattuazione dello screening di cui al
suddetto Decreto-legge e stabilisce che
lattivita di  sperimentazione si dowra
concludere entro il 31 dicembre 2022,
specificando altresi che la popolazione
target, destinataria degli interventi, &
costituita da:

* soggetti iscriti al Servizio sanitario
provinciale, indipendentemente dalla
residenza, nati tra il 1969 ed il 1989;

+ soggetti seguiti dai servizi pubblici per le
dipendenze (SerD), indipendentemente
dalla coorte di nascita e dala
nazionalita;

*  soggett detenuti negli istituti
penitenziari, indipendentemente dalla
coorte di nascita e dalla nazionalita;

» sfranieri temporaneamente  presenti
(STP), nati tra il 1969 ed il 1989.

I decreto del Direttore generale della
prevenzione sanitaria del Ministero alla
salute del 19 luglio 2021 stabilisce le
modalita operative del flusso informativo per
il monitoraggio e la valutazione dello
screening HCV.

Lintesa della Conferenza Stato — Regioni
del 30 novembre 2022 (Rep. atti n.
235/CSR) ha prorogato il termine di
conclusione dello screening al 31 dicembre



auf den 31. Dezember 2023 verlangert.

Absaz 3 des Art. 25sexies des
Gesetzesdekretes vom 30. Dezember 2019
n. 162 legt fest, dass die Ausgaben aufgrund
dieses Artikels durch die Mittel zur
Erreichung spezifischer Ziele des nationalen
Gesundheitsplanes gedeckt sind. Von dieser
Finanzierung ist die Autonome Provinz
Bozen ausgeschlossen, da sie nicht vom
nationalen Gesundheitsfond finanziert wird.

Mit dem HCV Screening werden noch nicht
diagnostizierte  Infektionen  durch  das
Hepatitis C Virus erhoben, die Moglichkeit
einer vorzeitigen Diagnose verbessert,
Patienten aufgefordert sich behandeln zu
lassen um Komplikationen einer fort-
geschrittenen Lebererkrankung und deren
Begleiterscheinungen zu vermeiden und um
die Viruszirkulation durch die Vermeidung
von neuen Infektionen zu unterbrechen.

Die Landesarbeitsgruppe, koordiniert von
Dr. Elke Maria Erne (Primarin der Abteilung
Infektionskrankheiten des Krankenhauses
Bozen) hat das Dokument ,Umsetzung des
nationalen Screening Programmes zur
Eliminierung des Hepatitis-C-Virus (HCV) in
Sidtirol*  ausgearbeitet, welches diesem
Beschluss als integrierender Bestandteil
beigelegt ist.

Die geschatzten Kosten fir das Screening
Projekt zur Eliminierung des Hepatitis-C-
Virus (HCV) belaufen sich auf 721.750,00
Euro. Diese Kosten beinhalten die vom
Sudtiroler Sanitatsbetrieb getragenen
Ausgaben fur eine Informationskampagne,
fur die ,open days" zur Blutabnahme, fiir das
Screening Zentrum, fir die Blutabnahmen
und fir die Laboruntersuchungen. Die
Friherkennung der Personen mit einer HCV
Infektion ermdglicht dem Sanitatsbetrieb
eine beachtliche Kosten-ersparnis, da, auch
wenn positive Personen mit antiviralen
Medikamenten behandelt werden mussen,
Komplikationen einer  fortgeschrittenen
Lebererkrankung und eine Leber-
transplantation vermieden werden kdnnen.
Die Finanzierung der genannten Ausgabe ist
vom Sanitatsbetrieb im Haushalts-
voranschlag 2023 vorgesehen der gemal
buchhalterischen Landesrichtlinien erstellt
wurde.

2023.

I comma 3 dellart. 25sexies del Decreto-
legge del 30 dicembre 2019 n. 162 stabilisce
che agli oneri derivanti dal presente articolo
si proweda mediante utilizzo delle risorse
destinate alla realizzazione di specifici
obiettivi del Piano sanitario nazionale. Da
questo finanziamento la Provincia Autonoma
Bolzano €& esclusa in quanto non viene
finanziata attraverso il fondo sanitario
nazionale.

Lo screening dellinfezione attiva dellHCV &
effettuato con l'intento di rilevare le infezioni
da virus dellepatite C ancora non
diagnosticate, migliorare la possibilita di una
diagnosi precoce, awiare i pazienti al
trattamento onde evitare le complicanze di
una malattia epatica avanzata e delle
manifestazioni extraepatiche, nonché
interrompere la circolazione del virus
impendendo nuove infezioni.

Il Gruppo di lavoro provinciale, coordinato
dalla Dr.ssa Elke Maria Erne (Primario
dellUnita organizzativa Malattie Infettive
dellOspedale Provinciale di Bolzano) ha
elaborato il documento allegato
“Applicazione in Alto Adige del programma
di screening nazionale per l'eliminazione del
virus dellepatite C (HCV)”, che viene
allegato a questa delibera come parte
integrante.

| costi stimati per progetto di screening
finalizzato alleradicazione del virus dellHCV
ammontano a 721.750,00 Euro. Essi
ricomprendono le stime dei costi che
sosterra I'Azienda sanitaria dellAlio Adige
per la campagna informativa, per gli “open
days” per i prelievi di sangue, per il centro di
screening, per i prelievi e per gli esami di
laboratorio. L’identificazione precoce delle
persone affette da HCV permettera
allAzienda sanitaria di conseguire un
rilevante risparmio economico in quanto,
nonostante gli utenti positivi dovranno
sottoporsi a trattamenti con farmaci antivirali,
essi non andranno incontro a complicazioni
di una malatia epatica avanzata e al
trapianto di fegato.

Il finanziamento della citata spesa € previsto
dallAzienda Sanitaria nel proprio bilancio
preventivo 2023 come da direttive tecnico-
contabili provinciali per la predisposizione
dello stesso.



Auf dem Kapitel U13011.0000 ,Zuweisung
an den Sanitatsbetrieb von verwendungs-
ungebundenen Anteilen des Landesgesund-
heitsfonds fur laufende Ausgaben® des
Verwaltungshaushalts 2023 wird der Betrag
von 721.750,000 Euro zweckgebunden und
dem Sanitatsbetrieb zugewiesen, wie aus
der Anlage .Mittelsperre®, welche
integrierender Bestandteil dieses
Beschlusses ist, ersichtlich ist.

beschliel3t

einstimmig in gesetzmafiger Weise:

1. das Screening zur Eliminierung des
Hepatitis-C-Virus (HCV) geman
Gesetzesdekret Nr. 162 vom
30.12.2019, umgewandelt durch das
Gesetz Nr. 8 vom 28.02.2020, und
gemall Abkommen der Konferenz Staat
— Regionen/ Autonomen Provinzen vom
30.11.2022  (Akte Nr. 235/CSR),
durchzufthren.

2. den Sanitatsbetrieb mit der
Durchfihrung des HCV Screenings
gemald operativem Protokoll (Anlage A),
welches die Vorgehensweise  zur
Durchfihrung des Screenings festlegt
und integrierender Bestandteil des
Beschlusses ist, zu beauftragen.

3. als Verantwortiche und Referentin
dieses Projektes wird Frau Dr. Elke
Maria Erne, Primarin der Abteilung
Infektions-krankheiten des
Krankenhauses Bozen, ernannt.

4. die gegenstandliche Malinahme tritt ab
01.02.2023 in Kraft.

5. auf dem Kapitel U13011.0000
»Zuweisung an den Sanitatsbetrieb von
verwendungs-ungebundenen Anteilen
des Landesgesundheitsfonds far
laufende Ausgaben® des Verwaltungs-
haushalts 2023 wird der Betrag von
721.750,00 Euro zweckgebunden und
dem Sanitatsbetrieb zugewiesen, wie
aus der Anlage ,Mittelsperre”, welche
integrierender Bestandteil dieses
Beschlusses ist, ersichtlich ist.

Sul capitolo U13011.0000 “Assegnazione
allazienda sanitaria di quote di parte
corrente a destinazione indistinta del fondo
sanitario provinciale” del bilancio gestionale
2023 viene impegnato ed assegnato
allAzienda sanitaria limporto di euro
721.750,00, come risulta dallallegato
“Blocco fondo” che & parte integrante alla
presente delibera.

delibera

a voti unanimi legalmente espressi:

1. di dare esecuzione allo Screening per
l'eliminazione del virus dellepatite C
(HCV) disposto dal Decreto-legge n.162
del 30.12.2019, convertito dalla Legge
n. 8 del 28.02.2020, ed in conformita
alle indicazioni di cui allIntesa Stato-
Regioni/  Province  autonome  del
30.11.2022 (Rep. atti n. 235/CSR).

2. di demandare allAzienda sanitaria
dell’Alto Adige lattuazione  del
programma di screening HCV secondo
il Protocollo operativo (allegato A), che
definisce la procedura per awiare lo
screening e che & parte integrante della
presente delibera.

3. di nominare come responsabile e
referente per questo progetto la Dr.ssa
Elke Maria Erne, Primario della
Ripartizione Malattie Infettive dellospe-
dale Provinciale di Bolzano.

4. il presente prowedimento  trova
applicazione a decorrere dal
01.02.2023.

5. sul capitolo U13011.0000
“Assegnazione allazienda sanitaria di
quote di parte corrente a destinazione
indistinta del fondo sanitario provinciale”
del bilancio gestionale 2023 viene
impegnato ed assegnato allAzienda
sanitaria limporto di euro 721.750,00,
come risulta dallallegato “Blocco fondo”,
che & parte integrante della presente
delibera.



6. diesen Beschluss gemall Artikel 4 6. di prowedere alla pubblicazione della

Absatz 1, Buchstabe  d) des presente deliberazione nel Bollettino
Regionalgesetzes vom 19. Juni 2009, Ufficiale della Regione, ai sensi
Nr. 2, in geltender Fassung, im dellarticolo 4, comma 1, lettera d) della
Amtsblatt der Region zu verdffentlichen, Legge Regionale 19 giugno 2009, n. 2,
da die entsprechende MalRnahme an die e successive modifiche, in quanto
Allgemeinheit gerichtet ist. trattasi di un atto destinato alla

generalita dei cittadini.

DER LANDESHAUPTMANN IL PRESIDENTE DELLA PROVINCIA

DER GENERALSEKRETAR DER L.R. IL SEGRETARIO GENERALE DELLA G.P.



ANLAGE A
AUTONOME PROVINZ m PROVINCIA AUTONOMA
BOZEN - SUDTIROL \/ DI BOLZANO - ALTO ADIGE

PROVINZIA AUTONOMA DE BULSAN - SUDTIROL

Sudtiroler ( Azienda Sanitaria
\r:)

Sanitatsbetrieb dell’Alto Adige

Azienda Sanitera de Sudtirol

GESUNDHEITSBEZIRK BOZEN COMPRENSORIO SANITARIO DI BOLZANO
Krankenhausbereich Area Ospedaliera

Einfithrung eines nationalen Screening Programmes zur Eliminierung des
Hepatitis-C-Virus (HCV) in Siidtirol
Gesetzesdekret Nr. 162/2019 Art. 25-sexies umgewandelt mit Gesetz Nr. 8/2000; interministerielles Dekret

vom 14.05.2021; Dekret des Generaldirektors der Gesundheitspravention des Ministeriums vom 19.07.2021;
Abkommen CSR Nr. 235 vom 30. 11. 2022

Einfiihrung

Die Daten tiber die Epidemiologie von Hepatitis C weltweit gehen von 180 Millionen
infizierten Personen aus. In Italien wird die Zahl der HCV Infizierten auf 1.500.000
geschdtzt, was erhebliche Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit und die
Gesundheitsausgaben hat, da etwa 60 % eine chronische Form von Hepatitis C haben. In
der Provinz Bozen schitzt man eine Prdvalenz von 0,4% bis 0,8%. Das Screening fiir
chronisch HCV-Infektionen beabsichtigt noch nicht diagnostizierte und oft
asymptomatische Hepatitis-C-Virusinfektionen zu erkennen, die Verbreitung des Virus zu
unterbrechen, indem Neuinfektionen verhindert werden, und die Patienten friihzeitig mit
hochwirksamen (95 %) heilenden Medikamenten zu behandeln, um die Komplikationen
einer fortgeschrittenen Lebererkrankung zu vermeiden. Die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) hat das Jahr 2030 als Zieltermin fiir die weltweite Eliminierung von Hepatitis C
festgelegt. Das Gesundheitsministerium hat den Hinweis der WHO, der das Ziel hat eine
Hepatitis-C-Screening auf nationaler Ebene einzufiihren, mit dem Dekret vom 14. Mai
2021 (GU. Nr. 162 vom 8.7.2021), angenommen

Inhaltsverzeichnis:
1) Hepatitis-C-Screening fiir Zielgruppen - Umsetzung in der Provinz Bozen
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Einladungsmodalitidten der Zielgruppen

Blutabnahmestellen

Datensammlung und Erhebungsmodalitidten

Kosten des HCV-Screening-Projekts

Kosten einer Lebertransplantation (OLTx) bei Patienten, die nicht gegen HCV
behandelt wurden

7) Analyse der zukiinftigen Ausgaben in Studtirol: OLTx versus DAA

8) Zeitplan des HCV-Screening-Projektes

9) Schlussfolgerungen

10) Literaturverzeichnis
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AUTONOME PROVINZ m PROVINCIA AUTONOMA
BOZEN - SUDTIROL \/ DI BOLZANO - ALTO ADIGE

PROVINZIA AUTONOMA DE BULSAN - SUDTIROL

Sudtiroler ( Azienda Sanitaria
\r:)

Sanitatsbetrieb dell’Alto Adige

Azienda Sanitera de Sudtirol

GESUNDHEITSBEZIRK BOZEN COMPRENSORIO SANITARIO DI BOLZANO
Krankenhausbereich Area Ospedaliera
1) Hepatitis-C-Screening fiir Zielgruppen - Umsetzung in der Provinz Bozen

(Gesetzesdekret Nr. 162/2019 Art. 25-sexies umgewandelt mit Gesetz Nr. 8/2000; interministerielles

Dekret vom 14.05.2021; Dekret des Generaldirektors der Gesundheitspravention des Ministeriums vom
19.07.2021; Abkommen CSR Nr. 235 vom 30. 11. 2022)

Mit Dekret vom 14. Mai 2021 hat das Gesundheitsministerium die Regionen und
autonomen Provinzen beauftragt ein Hepatitis-C-Screening fiir folgende Zielgruppen der
Bevolkerung durchzufiihren:

¢ Personen die im Landesgesundheitsdienst eingeschrieben sind und, unabhéngig vom
Wohnsitz, zwischen 1969 und 1989 geboren sind;

¢ Personen die von den Diensten fiir Abhdngigkeitserkrankungen (D.f.A.) betreut
werden, unabhéngig von der Geburtskohorte und Staatsbtirgerschaft;

¢ Gefangnisinsassen, unabhéngig von der Geburtskohorte und Staatsbtiirgerschaft;

e Ausldndische Staatsbiirger, die zeitweilig in der Provinz ansdssig sind (STP) und

zwischen 1969 und 1989 geboren sind.

Gemdfs den Bestimmungen des Dekrets wird das Screening mittels eines serologischen
Bluttests zur Suche der Antikérper und zur eventuellen Uberpriifung der Viruslast
durchgefiihrt, wobei bei Patienten der Dienste fiir Abhéngigkeitserkrankungen ein
Speichelschnelltest vorausgeht.

Die Einholung einer schriftlichen Einwilligung der Teilnehmer fiir den Bluttest und fiir die
Verarbeitung ihrer Daten ist ebenfalls vorgesehen.

Im Falle eines positiven Ergebnisses wird das Resultat an die Behandlungszentren
(Abteilung fuir Infektionskrankheiten und Gastroenterologie, Landeskrankenhaus Bozen)
zur Ubernahme und antiviralen Behandlung, weitergeleitet. Um eine breite Akzeptanz zu
fordern, werden Informations- und Sensibilisierungskampagnen fiir die ganze
Bevolkerung durchgefiihrt. Die gesammelten Daten werden zusammen mit einem
halbjdhrlichen Bericht das Gesundheitsministerium tibermittelt. Zur Umsetzung dieser
Mafinahmen wurde eine Landesarbeitsgruppe eingerichtet (Prot.0240097 vom 14.10.2021),
die von Dr. Elke Maria Erne (Leiterin der Abteilung fiir Infektionskrankheiten des
Landeskrankenhauses Bozen) koordiniert wird und aus folgenden Mitgliedern besteht:
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AUTONOME PROVINZ - PROVINCIA AUTONOMA
BOZEN - SUDTIROL i DI BOLZANO - ALTO ADIGE

PROVINZIA AUTONOMA DE BULSAN - SUDTIROL

Sudtiroler ( Azienda Sanitaria
\r:)

Sanitatsbetrieb dell’Alto Adige

Azienda Sanitera de Sudtirol

GESUNDHEITSBEZIRK BOZEN COMPRENSORIO SANITARIO DI BOLZANO
Krankenhausbereich Area Ospedaliera

Arbeitsgruppe:

Abteilung Gesundheitswesen
Dr. Horand Meier

Dr. Bernhard Natter

Sanititsbetrieb
Krankenhaus-Arzte
Dr. Elke Maria Erne
Dr. Andrea Mega

Labor fiir Mikrobiologie und Virologie
Dr. Elisabetta Pagani

Dienst fiir Abhingigkeitserkrankungen (D.f.A)
Dr. Bettina Meraner

Gefidngnis Bozen
Dr. Bigarelli Maria Elisa

Erweiterte Arbeitsgruppe

Laboratorien Krankenhiuser

Dr. Stefan Platzgummer
Dr. Cristina Troi
Dr. Gottfried Kiihebacher

Pathologische Anatomie / Screeningzentrum
Dr. Guido Mazzoleni
Dr. Fabio Vittadello (externer Berater)

Abteilung Informatik
Ing. Stefano Grillo
Hr. Hubert Dorfmann
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AUTONOME PROVINZ m PROVINCIA AUTONOMA
BOZEN - SUDTIROL \/ DI BOLZANO - ALTO ADIGE

PROVINZIA AUTONOMA DE BULSAN - SUDTIROL

Sudtiroler ( ) Azienda Sanitaria
\ " dell’Alto Adige

Sanitatsbetrieb

Azienda Sanitera de Sudtirol

GESUNDHEITSBEZIRK BOZEN COMPRENSORIO SANITARIO DI BOLZANO
Krankenhausbereich Area Ospedaliera

Pflegedienstleitung

Dr. Thomas Kirchlechner
Dr. Alexander Kugler
Dr. Frank Blumtritt

Dr. Harald Frena

Landesweite Vormerkstelle (ELVS)

Dr. Renate Pernthaler

Gesundheitsleistungen und wohnortnahe Versorgung

Dr. Christian Kofler

Kommunikation, Marketing und Biirgeranliegen

Dr. Lukas Raffl
Dr. Rocco Leo

2) Einladungsmodalititen der Zielgruppen

Personen, die zwischen 1969 und 1989 geboren sind und nicht stationédr aufgenommen
sind, werden per Brief vom Screening-Zentrum-CED/Informationstechnologie-Dienst
tiber die bestehende IT-Plattform der Provinz eingeladen, eine Blutprobe bei allen
teilnehmenden ASDA A-Blutentnahmestellen vorzumerken.

17. und 18. Marz 2023 (open days): nur fir die Blutabnahme von HCV-Antikorper an
den teilnehmenden ASDAA Blutabnahmestellen

stationdre Patienten, die zwischen 1969 und 1989 geboren sind, werden zusdtzlich zu
den bereits von der Abteilung vorgesehenen Untersuchungen getestet.

Betreute der Dienste fiir Abhdngigkeitserkrankungen werden zuerst einem Screening
mittels Speicheltest unterzogen. Im Falle eines positiven Ergebnisses werden sie an die
teilnehmenden Screening-Zentren weitergeleitet

Insassen des Gefdngnisses Bozen werden laut internem Protokoll bereits regelmafiig
auf HCV untersucht.

Auslandische Staatsbtirger, die zeitweilig in der Provinz anséssig sind (STP)

Lorenz-Bohler-StraBe 5 | 39100 Bozen Via Lorenz Bohler, 5 | 39100 Bolzano
Tel. 0471 908543 | Fax 0471 908552  tel. 0471 908543 | fax 0471 908552
http://www.sbbz.it  http://www.asbz.it
Firmenbezeichnung: Sanitatsbetrieb der Autonomen Provinz Bozen Ragione soc.: Azienda Sanitaria della Provincia Autonoma di Bolzano
St.-Nr./MwSt.-Nr. 00773750211  Cod. fisc./P. IVA 00773750211



AUTONOME PROVINZ m PROVINCIA AUTONOMA
BOZEN - SUDTIROL \/ DI BOLZANO - ALTO ADIGE

PROVINZIA AUTONOMA DE BULSAN - SUDTIROL

Sudtiroler ( Azienda Sanitaria
\r:)

Sanitatsbetrieb dell’Alto Adige

Azienda Sanitera de Sudtirol

GESUNDHEITSBEZIRK BOZEN COMPRENSORIO SANITARIO DI BOLZANO
Krankenhausbereich Area Ospedaliera

3) Blutabnahmestellen

Biirger, die am Screening teilnehmen, konnen auf dem Internetportal des Sanitétsbetriebes
,Sanibook” einen Bluttest fiir HCV-Antikorper allein oder zusitzlich zu anderen bereits
verschriebenen Untersuchungen vormerken

Die Blutprobe wird mit dem Code "HCV-Screening" angenommen und ist kostenlos. Der
anschlieflende Bericht kann mit den tiblichen Mitteln (Token usw.) abgeholt werden

Fallt der HCV-Antikorpertest positiv aus, wird der betroffene Biirger vom Screening
Zentrum kontaktiert mit der Aufforderung zu einem weiteren Bluttest, um die Viruslast
im Plasma durch HCV-RNA-PCR zu bestétigen

Bei einem positiven Ergebnis fiir HCV-RNA werden die Daten direkt an die beiden
Behandlungszentren @~ der  Provinz = Bozen = weitergeleitet: = Abteilung  fiir
Infektionskrankheiten (Dr. Elke Maria Erne) und Gastroenterologie (Dr. Andrea Mega)

HCV-RNA-positive Patienten werden dann direkt von den beiden Zentren fur die
Behandlung von Hepatitis C, fiir die Uberweisung und fiir den diagnostisch-
therapeutischen Weg kontaktiert

4) Datensammlung und Erhebungsmodalititen

Die Datenerfassung wird tiber den Computerdienst des Screening Zentrums abgewickelt.
Um den Informationsfluss zu gewdhrleisten, werden die gesammelten Daten in
elektronischer Form in eine bereits eingerichtete zentrale Datenbank in anonymisierter
Form eingegeben und zusammen mit einem kurzen Informationsbericht an folgende
Adressen gesandt: epatiteprev@sanita.it, glob@pec.iss.it. Die Daten werden halbjdhrlich
tibermittelt, d. h. die Daten fiir das erste Halbjahr (bis zum 30. Juni aktualisiert) bis
spdtestens 31. Juli, die Daten fiir das zweite Halbjahr (bis zum 31. Dezember aktualisiert)
bis spétestens 31. Januar des folgenden Jahres.

Eventuelle zusitzlichen Abrechnungsmodalitdten an die Abteilung Gesundheit werden
dem Sanitétsbetrieb mitgeteilt.

Da diese Leistungen nicht im Rahmen der ambulanten facharztlichen Versorgung erbracht
werden, diirfen sie weder auf einem roten Rezept noch auf einem digitalisierten Rezept
verschrieben werden.

Lorenz-Bohler-StraBe 5 | 39100 Bozen Via Lorenz Bohler, 5 | 39100 Bolzano
Tel. 0471 908543 | Fax 0471 908552  tel. 0471 908543 | fax 0471 908552
http://www.sbbz.it  http://www.asbz.it
Firmenbezeichnung: Sanitatsbetrieb der Autonomen Provinz Bozen Ragione soc.: Azienda Sanitaria della Provincia Autonoma di Bolzano
St.-Nr./MwSt.-Nr. 00773750211  Cod. fisc./P. IVA 00773750211

10



AUTONOME PROVINZ m PROVINCIA AUTONOMA
BOZEN - SUDTIROL \/ DI BOLZANO - ALTO ADIGE

PROVINZIA AUTONOMA DE BULSAN - SUDTIROL

Sudtiroler ( Azienda Sanitaria
\r:)

Sanitatsbetrieb dell’Alto Adige

Azienda Sanitera de Sudtirol

GESUNDHEITSBEZIRK BOZEN COMPRENSORIO SANITARIO DI BOLZANO
Krankenhausbereich Area Ospedaliera

Falls eine Person HCV positiv ist, wird die Behandlung zur Génze im Rahmen der
ambulanten facharztlichen Versorgung durchgefiihrt. Bis zur Diagnose bleibt es eine
praventive Versorgung.

Fiir die Durchfithrung des HCV-Screening-Tests wihrend eines normalen Krankenhaus-
aufenthalts ist diese Leistung im DRG (Diagnostic related groups) enthalten.

5) Kosten fiir das Screening in der Provinz Bozen

Die geschitzten Kosten fiir das HCV Screening Projekt belaufen sich auf 721.750,00 Euro.
Diese Kosten beinhalten die vom Stidtiroler Sanitédtsbetrieb getragenen Ausgaben fiir die
Blutabnahmen, fiir die Laboruntersuchungen, fiir das Screening Zentrum, fiir die
Informationskampagne und fiir die ,open days” zur Blutabnahme.

6) Kosten einer Lebertransplantation (OLTx) bei Patienten ohne Hepatitis C
Behandlung

Auf einem kiirzlich in Florenz abgehaltenen Workshop mit dem Titel "New and Hot in liver
transplantation"[Serper M, Vitor S, Wai H] wurde festgestellt, dass eine unzureichende
Behandlung einer chronischen HCV-Infektion langfristig dazu fiihrt, dass sich Patienten
einer Lebertransplantation unterziehen miissen, was fiir das nationale Gesundheitssystem
besonders hohe Kosten verursacht [wirtschaftliche Analyse des IRER].

Die Gesamtausgaben fiir die Behandlung von 36 HCV-Patienten mit OLTx im
Referenzkrankenhaus in Bozen konnen auf 67.828 Euro pro Patienten geschitzt werden.
Der Betrag wurde ungefihr in Hohe des Tarifwerts des DRG 480 "Lebertransplantation"
berechnet und bezieht sich auf einen normalen Krankenhausaufenthalt. Bei dieser
Berechnung sind  zusdtzliche Krankenhausaufenthalte vor wund nach der
Lebertransplantation sowie Komplikationen, die zu Gesamtkosten von schdtzungsweise
tiber 100.000 € pro Patient fiihren, nicht berticksichtigt.

7) Analyse der zukiinftigen Ausgaben in Siidtirol: OLTx versus DAA

In Stdtirol wird die Pravalenz von HCV-positiven Patienten auf 0,4 bis 0,8 Prozent
geschitzt; bei einer geschitzten Screening-Teilnahme von 30 Prozent der Zielbevolkerung
(50.000 Personen) konnten 200 bis 400 positive Personen aus dem Screening auf Hepatitis
C hervorgehen die eine antivirale Behandlung benétigen.

Lorenz-Bohler-StraBe 5 | 39100 Bozen Via Lorenz Bohler, 5 | 39100 Bolzano
Tel. 0471 908543 | Fax 0471 908552  tel. 0471 908543 | fax 0471 908552
http://www.sbbz.it  http://www.asbz.it
Firmenbezeichnung: Sanitatsbetrieb der Autonomen Provinz Bozen Ragione soc.: Azienda Sanitaria della Provincia Autonoma di Bolzano
St.-Nr./MwSt.-Nr. 00773750211  Cod. fisc./P. IVA 00773750211

11



AUTONOME PROVINZ m PROVINCIA AUTONOMA
BOZEN - SUDTIROL \/ DI BOLZANO - ALTO ADIGE

PROVINZIA AUTONOMA DE BULSAN - SUDTIROL

Sudtiroler ( Azienda Sanitaria
\r:)

Sanitatsbetrieb dell’Alto Adige

Azienda Sanitera de Sudtirol

GESUNDHEITSBEZIRK BOZEN COMPRENSORIO SANITARIO DI BOLZANO
Krankenhausbereich Area Ospedaliera

Option1 = OLTx.

In der_Annahme einer hoheren Prdvalenz, und dass 25% dieser 400 Patienten (d. h. 100
Patienten) Komplikationen erleiden und deshalb eine Lebertransplantation benétigen,
konnten die Transplantationskosten in den nédchsten Jahren 10.000.000 € erreichen (100
Patienten x 100 000 €/ Patient)

Option 2 = DAA

Wiirden diese Patienten sofort mit direkt wirkenden antiviralen Arzneimitteln (DAA)
behandelt, bei voraussichtlichen Kosten pro Behandlung von 5 000 €, wiirden sich die
Gesamtkosten auf 500.000 € belaufen (100 Patienten x 5.000 €/ Patient),

8) Zeitplan fiir das HCV-Screening-Projekt in Siidtirol

- Beginn der Informationskampagne: Februar 2023
- Versand der Einladungsschreiben durch das Screening Zentrum: Februar 2023
- Aktivierung des Screening-Zentrums (Datenerhebung): Marz 2023
- Aktivierung der Blutabnahmestellen: Marz 2023

9) Schlussfolgerungen

Bruggmann und andere dokumentierten in einem kiirzlich erschienenen systematischen
Review, dass in einigen Ldndern (Australien, Osterreich, Belgien, Brasilien, Kanada,
Tschechische Republik, Danemark, Agypten, England, Frankreich, Deutschland, Portugal,
Spanien, Schweden, Schweiz, Tiirkei) die Prdavalenz von HCV-RNA-positiven Patienten
(Indikator fiir das Vorhandensein von genetischem Material des Virus im Blut) sehr
unterschiedlich ist und von 0,3 % in Osterreich, England und Deutschland bis zu 8,5 % in
Agypten reicht. Die Pravalenz in Stidtirol ist nicht bekannt, scheint aber unterschétzt zu
werden. Die grofie Variabilitat und Heterogenitit der uns zur Verfiigung stehenden Daten
erfordert weitere Studien, um die Epidemiologie der Hepatitis C sowohl auf nationaler als
auch auf Provinzebene genauer zu definieren. Wenn ein Patient mit aktiver Hepatitis C
nicht behandelt wird, besteht das Risiko einer Lebertransplantation, was erhebliche
Kosten fiir das nationale Gesundheitswesen mit sich bringen kann. Die friithzeitige
Diagnose und die sofortige Behandlung reduziert die Kosten erheblich und die Kosten ftir
die Behandlung aller Hepatitis-C-Patienten und fiir das Hepatitis-C-Screening werden
durch die frithzeitige Behandlung der Krankheit weitgehend amortisiert.
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Applicazione in Alto Adige del programma di screening nazionale per
I'eliminazione del virus dell’epatite C (HCV)

D.L. n.162/2019 art. 25-sexies, convertito dalla legge 28 febbraio 2020, n. 8; Decreto interministeriale del
14.05.2021 e Decreto del Direttore Generale della prevenzione sanitaria (DGPS) del Ministero del 19.07.2021;
Intesa Conferenza Stato - Regioni del 30.11.2022 (Atti CSR n.235)

Premesse

I dati sulla epidemiologia di epatite C nel mondo stimano a oggi 180 milioni soggetti
infetti. In Italia il numero di persone portatrici di HCV & stimato in 1.500.000 con un
impatto importante sulla salute pubblica e sulla spesa sanitaria visto che circa il 60%
presenta una forma attiva di epatite C. In Provincia di Bolzano si stima una prevalenza
dello 0.4%. Lo screening dell'infezione attiva del'lHCV ha l'intento di rilevare le infezioni
da virus dell'epatite C ancora non diagnosticate e spesso asintomatiche, interrompere la
circolazione del virus impendendo nuove infezioni e avviare i pazienti precocemente al
trattamento con farmaci eradicanti altamente efficaci (95%), evitando le complicanze di
una malattia epatica avanzata. L'organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) stabilisce
I'anno 2030 come data per il raggiungimento dell’eliminazione dell’epatite C a livello
mondiale. Il Ministero della Salute ha accolto le indicazioni dell’OMS con il Decreto del 14
maggio 2021 (GU n.162 del 8-7-2021) che ha l'obiettivo d’implementare lo screening di
epatite C su scala nazionale.

Indice:
1) Screening di epatite C sulla popolazione target - recepimento in Provincia di Bolzano

2) L’arruolamento di soggetti

3) Centri prelievo

4) Raccolta dati e modalita di rilevazione

5) Costi del progetto Screening HCV

6) Costiin caso di trapianto di fegato (OLTx) in paziente non trattato per HCV
7) Analisi di spesa futura in Alto Adige: OLTx versus DAA

8) Cronoprogramma del progetto Screening HCV

9) Conclusioni

10) Bibliografia
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1. Screening di epatite C sulla popolazione target - recepimento in Provincia di Bolzano

(D.L. n.162/2019 art. 25-sexies, convertito dalla legge 28 febbraio 2020, n. 8; Decreto interministeriale del
14.05.2021 e Decreto del Direttore Generale della prevenzione sanitaria (DGPS) del Ministero del 19.07.2021;
Intesa Conferenza Stato - Regioni del 30.11.2022 (Atti CSR n.235)

Con Decreto del 14 maggio 2021 il Ministero della Salute ha demandato alle Regioni e
Provincie Autonome l'organizzazione dello screening dell’epatite C, stabilendo che la
popolazione target, destinataria degli interventi, e costituita da:

* soggetti iscritti al Servizio Sanitario provinciale (SSP), indipendentemente dalla
residenza, nati tra il 1969 ed il 1989;

* soggetti seguiti dai servizi pubblici per le dipendenze (SerD), indipendentemente dalla
coorte di nascita e dalla nazionalita;

* soggetti detenuti negli istituti penitenziari, indipendentemente dalla coorte di nascita o
dalla nazionalita;

* stranieri temporaneamente presenti (STP), nati tra il 1969 ed il 1989.

In accordo con quanto previsto dal Decreto, lo screening verra condotto attraverso un test
sierologico su sangue per la ricerca anticorpale e verifica dell’eventuale carica virale,
preceduto, per i pazienti dei Servizi pubblici per le dipendenze, da un test salivare rapido.
Sara altresi prevista l'acquisizione del consenso informato scritto ad eseguire il test e per il
trattamento dei dati da parte dei partecipanti.

In caso di positivita, il risultato sara inviato al Centro Prescrittore (reparto Malattie
Infettive e Gastroenterologia, Ospedale Provinciale di Bolzano) per la presa in carico e il
trattamento antivirale. Al fine di favorire un’ampia adesione, saranno organizzate
campagne d’informazioni e sensibilizzazione rivolte alla cittadinanza. I dati raccolti
verranno inviati con resoconto semestrale al Ministero della salute secondo modalita
predefinita. Al fine dell’attuazione di quanto sopra descritto, & stato costituito un gruppo
di lavoro provinciale (Prot.0240097 del 14/10/2021), coordinato dalla Dr.ssa Elke Maria
Erne (Responsabile Unita organizzativa “Malattie Infettive” Ospedale Provinciale di
Bolzano), i cui componenti sono di seguito elencati:
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Gruppo di lavoro

Assessorato alla Sanita
Dr. Horand Meier
Dr. Bernhard Natter

Medici Ospedalieri
Dr.ssa Elke Maria Erne
Dr. Andrea Mega

Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia

Dr.ssa Elisabetta Pagani

SERD/Servizi Dipendenze
Dr.ssa Bettina Meraner

Casa Circondariale di Bolzano

Dr.ssa Bigarelli Maria Elisa

Gruppo di lavoro allargato

Laboratori ospedalieri

Dr. Stefan Platzgummer
Dr. Christina Troi
Dr. Gottfried Kiihebacher

Anatomia patologica /Centro screening
Dr. Guido Mazzoleni

Dr. Fabio Vittadello (consulente esterno)

CED e Servizio Informatica

Ing. Stefano Grillo
Sig. Hubert Dorfmann

Servizio Infermieristico
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Dr. Thomas Kirchlechner
Dr. Alexander Kugler
Dr. Frank Blumtritt

Dr. Harald Frena

Centro Unico di Prenotazione Provinciale (CUPP)

Dr. Renate Pernthaler

Prestazioni sanitarie e assistenza territoriale

Dr. Christian Kofler

Comunicazione, Marketing e Relazioni con il Pubblico

Dr. Lukas Raffl
Dr. Rocco Leo

2)

L’arruolamento di soggetti avverra secondo le seguenti modalita:

persone non ospedalizzate nate tra il 1969 e il 1989: saranno invitate attraverso lettera
gestita dal centro di screening-CED/Servizio Informatico tramite piattaforma
informatica provinciale gia esistente, a prenotare un prelievo di sangue presso tutti i
punti prelievo aderenti di ASDAA

17 e 18 marzo: evento di tipo open day per il prelievo degli AC anti-HCV presso i punti
prelievi ASDDA aderenti.

pazienti ricoverati nati tra il 1969 e il 1989: saranno testati in aggiunta agli esami gia
programmati dal reparto

utenti dei SERD: saranno sottoposti a screening di primo livello in sede, tramite test
salivare. In caso di positivita saranno inviati ai centri di prelievi aderenti allo screening

ospiti della casa circondariale: per protocollo interno, vengono gia regolarmente
sottoposti a screening per HCV

stranieri temporaneamente presenti (STP)

Centri prelievo
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- I cittadini che aderiranno allo screening potranno prenotare il prelievo su piattaforma
informatica (Sanibook) per anticorpi anti HCV da soli o in aggiunta ad altri esami gia
prescritti

- Il prelievo verra accettato con codice “screening HCV” e sara gratuito. Il successivo
referto potra essere ritirato con le consuete modalita (Token etc.)

- Incaso di positivita dell’anticorpo anti-HCV, il cittadino interessato verra contattato da
parte del centro di screening con l'invito ad un ulteriore prelievo ematico per
confermare la presenza del virus nel plasma tramite PCR HCV-RNA

- In caso di positivita per HCV-RNA, il nominativo verra inviato direttamente ai due
centri prescrittori della provincia: Reparto Malattie Infettive (Dr.ssa Elke Maria Erne), e
Gastroenterologia (Dr. Andrea Mega)

- I pazienti con HCV-RNA positivo verranno quindi contattati direttamente dai due
centri per il trattamento di epatite C, per la presa in carico e per il percorso diagnostico-
terapeutico

4) Raccolta dati e modalita di rilevazione

La raccolta dei dati verra gestita attraverso il servizio informatico del centro di screening.
Al fine di garantire il flusso informativo, i dati rilevati verranno inseriti obbligatoriamente
in formato elettronico in un database a livello centrale gia predisposto in forma
anonimizzata, ed insieme ad un breve report informativo, verranno inviati ai seguenti
indirizzi del Ministero e dell'lstituto Superiore della Sanita: epatiteprev@sanita.it,
glob@pec.iss.it. I dati saranno trasmessi con cadenza semestrale, ovvero i dati relativi al
primo semestre (aggiornati al 30 giugno) entro e non oltre il 31 luglio, i dati del secondo
semestre (aggiornati al 31 dicembre) entro e non oltre il 31 gennaio dell’anno successivo.

Eventuali ulteriori modalita di rendicontazione alla Ripartizione salute saranno
comunicate all’Azienda sanitaria.

Non trattandosi di attivita erogata all'interno del setting assistenziale della specialistica
ambulatoriale, bensi della prevenzione, queste prestazioni non dovranno né essere
prescritte su ricetta rossa né su ricetta dematerializzata.
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Qualora l'utente dovesse risultare affetto dal virus HCV, la sua presa in carico dovra
avvenire all'intero del setting assistenziale della specialistica ambulatoriale. Fino alla
diagnosi si rimane nel setting assistenziale della prevenzione.

Per l'esecuzione del test di screening per HCV durante il ricovero ordinario, tale
prestazione e ricompresa nel DRG (Diagnostic Related Groups).

5) Costi previsti del progetto Screening HCV

Il totale dei costi stimati per il progetto di screening HCV ammontano a 721.750,00 €. La
stima ricomprende i costi per i prelievi, per gli esami di laboratorio, per il centro di
screening, per la campagna informativa e per gli open days.

6) Costi in caso di trapianto di fegato (OLTx) in paziente non trattato per epatite C

Alla luce di un recente workshop che si e tenuto a Firenze dal titolo “New and Hot in liver
Tranpslantation” [Serper M, Vitor S, Wai H] il mancato trattamento adeguato di una
infezione cronica da HCV, porta alla lunga a sottoporre i pazienti a trapianto di fegato,
con un costo particolarmente elevato per il Sistema Sanitario Nazionale [Analisi
economica IRER].

La spesa totale sostenuta per trattare con OLTx 36 pazienti HCV presso 1'Ospedale di
riferimento a Bolzano e stimabile in 67.828 Euro per ciascun paziente. L'importo e stato
calcolato come approsimazione del valore tariffario del DRG 480 “Trapianto di fegato” e si
riferisce ad un ricovero ordinario. Questo calcolo non tiene conto dei ricoveri aggiuntivi
precedenti e successivi al trapianto di fegato, e delle complicanze che portano ad un costo
complessivo stimbile in oltre 100.000 € a paziente.

7) Analisi di spesa futura in Alto Adige: OLTx versus DAA

In Alto Adige si stima una prevalenza di pazienti HCV positivi variabile tra 0,4% e 0,8%;
tenuto conto di tale dato e stimando una partecipazione allo screening del 30% della
popolazione target (50.000 persone), potrebbero emergere dallo screening per epatite C da

200 a 400 persone positive, da sottoporre a trattamento antivirale.
Opzione 1 = OLTx.
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Nell'ipotesi di maggiore prevalenza, qualora 25% di questi 400 pazienti (cioe 100 pazienti)
dovesse andare incontro a complicazioni e quindi a trapianto di fegato, il costo
trapiantologico dei prossimi anni potrebbe arrivare a 10.000.000 € = (100 pazienti x 100.000
€/paziente).

Opzione 2 = DAA

Se questi pazienti venissero immediatamente sottoposti a trattamento antivirale con

farmaci antivirali ad azione diretta (DAA), tenuto conto che il costo previsto per ciascun
trattamento e di Euro 5.000, il costo totale sarebbe di Euro 500.000 = (100 pazienti x
5.000€/ paziente).

8) Cronoprogramma del progetto Screening HCV in Alto Adige

- Inizio Campagna divulgativa: febbraio 2023
- Invio delle lettere da parte del Centro Screening;: febbraio 2023
- Attivazione Centro screening (raccolta dati): marzo 2023
- Attivazione dei Centri Prelievo: marzo 2023

9) Conclusioni

Bruggmann et altri in una recente revisione sistematica, hanno documentato che in alcuni
paesi (Australia, Austria, Belgio, Brasile, Canada, Repubblica Ceca, Danimarca, Egitto,
Inghilterra, Francia, Germania, Portogallo, Spagna, Svezia, Svizzera, Turchia) la
prevalenza dei pazienti HCV-RNA positivi (indicatore di presenza di materiale genetico
del virus nel sangue) varia ampiamente, con un range che va dallo 0,3% in Austria,
Inghilterra e Germania all’8,5% in Egitto. Il dato di prevalenza in Alto Adige non & noto,
ma sembra sottostimato. L’ampia variabilita ed eterogeneita dei dati a nostra disposizione,
necessita di approfondimenti al fine di definire con maggiore precisione sia sul territorio
nazionale che sul territorio Provinciale 1’'epidemiologia di epatite C. Non trattare un
paziente con epatite C attiva, espone il paziente al rischio di trapianto di fegato, con
conseguente spesa consistente da parte del Servizio Sanitario Nazionale. Il diagnosticare il
paziente precocemente e trattarlo immediatamente, riduce in modo significativo i costi, e
gli stessi costi per il trattamento di tutti i pazienti con epatite C e di uno screening per
epatite C sulla popolazione dell’Alto Adige sono ampiamente ammortizzati da un
trattamento precoce della malattia.
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