
Segue decreto n. _

IL PRESIDENTE IN QUALITA' DI COMM ISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 20/3)

Oggetto: conferma de ll'autorizzazione all'esercizio e rilascio dell'accreditamento istituzionale alla
Società "Biosystem s.r.l." (P. IVA O1041231000), in persona del legale rapp.te p.t. Calabretta
Silvana, con sede legale in Via Massa San Giuliano n. 229 - 00132 Roma per il presidio sanitario
denominato "Biosystem s.r.l." , con sede opera tiva in Via Massa San Giuliano n. 229 - 00 132 Roma.

IL PRESIDEN TE IN QUALITA ' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modificazioni ed integrazioni;

VISTO il Regolamento Regionale n. I del 6 settembre 2002, concernente l'organizzazione degli
uffici e dei serv izi della Giunta Regionale e ss. mm. ii.;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 20 I3, con la quale il Presidente
della Regione Lazio è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di
risanamento finanziario previsti nel piano di rientro dai disava nzi regionali nel settore sanitario;

DATO ATTO, altresì, che con delibe ra del Consiglio dei Ministri del l ° dicembre 20 14, l'Arch.
Giovanni Bisson i è stato nominato Subcommissario per l' attuazione del Piano di Rientro dai
disava nzi del SSR della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella
predisposiz ione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell 'in carico commissariale, ai sensi
della deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 20 13;

VISTA la Determinazione Regionale n. B03071 del 17.07.2013 avente ad oggetto:
"Riorganizzazione de lle strutture organ izzative di base denominate aree e uffici della Direzione
regionale salute e Integrazione Sociosanitaria", con la quale è istituita l' Area denominata
"Autorizzazione e Accredita mento - Completamento adempimenti legge 12/20 I l ";

VISTA la DGR n. 523 del I I novembre 20 I I avente ad oggetto: "Adozione del regolamento
regionale concernente: "Modifiche al regolamento regionale 6 settembre 2002, n. I (Regolamento di
organizzazione degli uffici e dei servizi della Giun ta regionale)" e success ive modifiche";

VISTO il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e successive modificazioni ed
integrazioni recante "Riordino della discip lina in materia sanitaria, a norma dell'art. I della legge
23.10.92, n. 421";

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 concernen te:
"Approvazione del Piano di Rientro per la sottosc rizione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai
sensi de ll'art. I, comma 180, della Legge 3 1112004";

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n.149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto : "Presa
d'atto dell' Accordo Stato Regione Lazio ai sensi de ll' art. I, comma 180, della legge n. 31112004,
sottoscritto il 28 febbraio 2007. Approvaz ione del Piano di Rientro" e i seguenti obiettivi:

- 1.1 .2 Definizione dei requisiti per l' autor izzazione
- 1.1.3 Modalità e termini per l'adeguamen to ai requisiti autorizzativi
- 1.1.4 Ulteriori requisiti per l'accred itamento
- 1.2.2 Ridimensionamento di reparti con bassa performance organizzativa.
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- 1.204 Riorganizzazione della rete ospedaliera e separazione dei percorsi tra l' emergenza,
l'urgenza e l'elezione ;

VISTO il nuovo Patto per la Salute sancito dalla Conferenza Stato - Regioni e Provincie Autonome
di Trento e Bolzano del 3 dicembre 2009 con il quale, all' art. 13, comma 14 è stato stabilito che per
le Regioni già sottoposte ai piani di rientro e già commi ssariate all 'entrata in vigore delle norme

---- - attuative delmedesimo patto -restano fermi -l' assetto commissariale-previgente ·per la prosecuzione - - - - - -t
del piano di rientro, secondo programmi operativi coerenti con gli obiettivi finanziari programmati,
predisposti dal Commissario ad Acta, nonché le relative azioni di supp orto contabile e gestionale;

VISTO l' art. l , co. 796, letto s) e t), legge 27 dicembre 2006 , n. 296 e ss.mm.ii , secondo cui a
decorrere dal l " gennaio 2008 cessano i transitori accreditamenti, e la successiva lettera t) secondo
cui, invece , con spec ifico riferimento agli accreditamenti provvisori , " le Regioni provvedono ad
adottare provvedimenti finalizzati a garantire che dal l " genna io 20 Il cessino gli accreditamenti
provvisori delle strutture private . .. non confermate dagli accreditamenti definitivi";

VISTA la Legge Regionale 3 marzo 2003 , n. 4 "Norme in mater ia di autorizzazione alla
realizzazione di strutture e all'esercizio di att ività sanitarie e soc io - sanitarie, di accreditamento
istitu ziona le e di accord i contrattuali", e ss.mm.ii.;

VISTO il Rego lamento Regionale 26 gennaio 2007 , n. 2 "D isposizioni relative alla verifica di
compatibilità e al rilascio dell'autorizzazio ne all 'e sercizio, in attuazione dell 'art.5 , comma l , lettob),
della legge regionale 3 marzo 2003 , nA (norme in materia di autorizzazione alla real izzazione di
strutture e all'esercizio di attività sanitarie e socio sanitarie, di accreditamento istituzionale e di
accordi contrattuali) e ss. mm. ii;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U0087 del 18.12.2009 avente ad oggetto:
"Approvaz ione Piano Sanitario Regionale (PSR) 20 l0- 20 l 2";

VISTA la Legge Regionale lO Agosto 20 l O, n. 3 "Assestamento del bilancio annuale e pluriennale
2010-2012 della Regione Lazio", art . l , commi dal 18 al 26, e successive modifiche ed integrazioni ;

VISTO in partic olare l'art.l , comma 26 della citata L.R. n. 3/2010 nella parte in cui prevede che:
"Per la definizione dei procedimenti di accreditamento istituzionale definitivo di cui ai commi dal
18 al 25. la normativa regionale vigente in materia si applica in quanto compatibile con le
disposizioni di cui ai medesimi commi, nonché con gli ulteriori provvedimenti di attuazione degli
stessi ":

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. UOOl7/20 l0 avente ad oggetto: "Atto ricognitivo di
cui al Decreto Commissariale 96/2009. Piano dei fabbisogni assistenziali per la Regione Lazio ai
sens i dell'art. 2, comma I, lettoa, num ero l ) della L.R. n. 4/2003";

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U0082 del 30 settembre 20 lO avente ad oggetto:
"C hiarimenti, integrazioni e modifiche al Piano Sanitario Regionale 2010 - 2012 di cui al Decreto
del Commissario ad Acta n. 87/2009";

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U0090 del 10 novembre 20 l O, avente ad oggetto:
"Approvaz ione di : "Requisiti min imi autorizzativ i per l'eserc izio delle attività sanitarie e socio
sanitarie" (AlI. I) , "Requis iti ulteriori per l'accreditamento" (Ali. 2), "Sistema Informativo per le
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Autorizzazioni e gli Acc reditamenti delle Strutture Sanitarie (SAAS) - Manuale d' uso" (AlI. 3).
Adozione dei provvedimenti finalizzati alla cessazio ne deg li accreditamenti provvisori e avvio del
proced imento di accred itamento defini tivo ai sens i dell ' art. l , commi da 18 a 26 (Disposizioni per
l' accreditamento istituz ionale definitivo delle strut ture sanitarie e soc io-sanitarie private), Legge
Regionale l OAgosto 2010 , n. 3;

---- --'TENUTO· GONTOche ·con -il- predetto-decreto-commissariale- n;-U00901Z0 I0-è- stato -avviato- il- - - - - +
proced imento di accreditamento definiti vo, ai sensi de ll'art. I , commi da 18 a 26 (Dispos izioni per
l'accreditamento defini tivo istituzionale de lle strutture sanitarie e soc io-sanitarie private), Legge
Regionale IO Agosto 20 10, n. 3, medi ante la presentazione delle relative domande entro il termine
del IOdicembre 20 lO tramite il Sistema Informativo per le Autorizzazioni e gli Accreditamenti delle
Stru tture Sanitarie, realizzato da LAit S.p.A;

VISTO l'art. 2, commi dal 13 al 17, della Legge regionale 24 dicembre 2010, n. 9 "Disposizioni
collegate alla legge finanziaria regionale per l 'esercizio 20 11 (art . 12, comma l , L. R. 20 novembre
200 I , n. 25)";

VISTA la Legge Regionale 13 agosto 20 II , n. 12 avente ad oggetto: "Disposizioni co llegate alla
Legge di assestamento del bilancio 201 1-20 13", art.l, commi 123-125;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. UOI09 del 31 dicembre 20 l O, aven te ad oggetto:
"Atto ricognitivo ex art. art. l , comma 22, Legge Regionale IO Agos to 20 l O, n. 3 e s.m.i" con il
quale si è:

• adottato il provvedimento di ricognizione di cui all' art . I , comma 22, Legge Regionale n.
3/20 lO e s.m.i, prendendo atto delle domande, presentate nei termini e con le moda lità
previste da lla vigente normativa, ricomprese nell' allegato A ("E lenco strutture sanitarie e
socio sanitarie che hanno compilato ed inviato il questionario di autovalutazione in relazione
sia alla conferma dell a autorizzaz ione che all 'accreditamento definiti vo"), trasmesso da LAit
S.p.A, parte integrante e sostanziale del prov vedimento stesso ;
• preso atto del fatto che le domande di cui all'allegato B ("E lenco delle strutture sanitarie
e socio sanitar ie che hanno presentato solo domanda di confe rma all'autorizzazione"),
trasmesso da LAit S.p.A, parte integ rante e sos tanziale del provvedim ento stesso ,
presentavano elementi di incompletezza in ordine ai quali la Regione Lazio si riservava
ulteriori approfondimenti e verifiche e pertanto non potevano essere inserite nell'elenco
ricogn itivo di cui all'allegato A;

DATO ATTO che :

• quanto riportato nei suddetti elenchi si riferisce esclusivamente al contenuto delle
dichiarazioni rese in sede di compilazione dei questionari di autovalutaz ione;

• l'inclusione de l soggetto/st ruttura nel suddetto provvedimento ricognitivo non fa sorgere, di
per sé, in capo ali' interessato alcuna pos izione di interesse giuridico qualificata né in ordine alla
conferma dell ' autorizzazione, né in ord ine al rilascio de ll'accreditamento, né in ordine a pretese di
carattere patrimoniale neanche a tito lo di indebito arricc himento;

VISTO il Decreto dcI Commissario ad Acta n. U0007 del 3 febbra io 20 II avente ad oggetto :
"Legge Regionale 24 dicembre 20 10, n. 9 art.2, comma 14. Termini e modalità per la presentazione
della documentazione attestante il possesso dei requisiti ai fini del procedimento di accreditamento
istituzio nale definitivo";
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VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U0008 del 3 febbraio 20 Il avente ad oggetto:
Mod ifica de ll' Allega to I al Decreto del Commissario ad Acta n. U0090/20 IO per: a) attività di
riabi litazione (cod. 56), b) attiv ità di lungodegenza (cod. 60); c) attività eroga te nelle Residenze
Sanitarie Assistenziali (RSA ) per i livell i prestazional i: R I, R2, R2D e R3 - Appro vazione Testo
Integrato e Coordinato denom inato "Requisiti minimi autor izzat ivi per l'eserc izio delle att ività

-----sanitarie c'soc iosanitarie":"---------------------------------+

CONSIDERATO che, cosi come previsto dal citato Decreto Commissario ad Acta n. 8/201 I:
a) le istanze di conferma dell'autorizzazione e di accreditamento defin itivo istituzionale

devo no intendersi riferite escl usivamente alle strutture nelle quali viene esercitata almeno un'att ività
accreditata e i relativi effetti non si estendo no ad event uali ulteriori sedi, in cui vengano svolte
attività meramente autor izzate , anche se appartenenti al medesimo soggetto;

b) per le strutture nelle quali si eserciti almeno un' attività accreditata il provvedimento di
autorizzaz ione all'esercizio riguarderà l'in tera strut tura, mentre il titolo di accred itamento sarà
riferito esclusivamente alle attività già accreditate alla data di entrata in vigore del decreto stesso;

VISTO il Dec reto del Commissario ad Acta n. 13 del 23 marzo 20 Il avente ad oggetto
"Procedimento di accreditamento definitiv o a strutture sanitarie e socio-sanitarie private.
Regolamentazione verifica requisiti";

VISTO che il soggetto denominato Biosystem S.r.l. , con sede legale in Roma, alla Via Massa San
Giuliano n. 229, nella persona del rappresentante legale p.t., ha ader ito, in data 19/12/20 IO, alla
procedura di cui al DCA n. 90/20 IO e s.m.i. inserendo per via telematica nel porta le SAASS la
documentazione richiesta per la verifica dei requisiti per il rilascio della conferma
dell'autorizzazione all'esercizio e degli ulterior i requisiti di qua lificazione ai fini
de ll'accreditamento , nonché inserendo dichiarazioni per adeguamento ai requ isiti mancanti, per la
struttura sanitaria denom inata "Biosystern s.r.l.", sita nel Comune di Roma, a Via Massa San
Giuliano n. 229;

TENUTO CONTO in particolare che in ottemperanza a quanto stab ilito nel predetto Decreto:
• la Direzione Regionale competente ha inviato alle ASL l'elenco delle strutture che hanno

comp ilato ed inviato i questionari di autovalutazione dichiarando il possesso di tutti i
requisiti richiesti;

• il Direttore Generale di ciascuna ASL ha cost ituito apposita Commi ssione di verifica;
• i componenti della predetta Commissione hanno avuto accesso "a tutte le informazioni e

alla documentazione inserita nel sistema SAAS dei soggetti provvisoriamente accreditati, ai
sensi dei Decreti del Commissario ad Acta n. U0090120IO e n. U0007120I I e s.m.i anche al
fine di verificare la veridicità di quanto dichiarato in sede di compilazione dei questionari
di autovalutazione in ordine al possesso dei requisiti minimi richiesti e ai titoli di
autorizzazione e di accreditamento provvisorio posseduti. ";

• l' equipe operativa costituita in seno alla Commi ssione di verifica , come da verbali del
09/09/20 I J, 22 .109/20 l I e 25/10/20 J I, ha proceduto a sopralluogo presso la sede di Via
Massa San Giulian o n. 229 - 00132 Roma , del presidio denom inato "Biosystem s.r.l.",
gestito dalla Società Biosystem s.r.l., con sede in Via Massa San Giuliano n. 229 - 00132
Roma ;

• "il Coordinatore della Commissione di verifica, acquisiti dai responsabili dei servizi
interessati gli esiti della verifica, ivi inclusa la completezza e la regolarità della
documentazione inviata informaticamente ai sensi del Decreto del Commissariale n.
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U0007/20 11 e s.m.i. ", ha trasmesso appos ita relazione al Diretto re Generale della ASL, che
sulla base della predetta relazione, ha rilasciato l' attestazione di conformità ai requisiti
richiesti trasmettendola alla Direz ione Regionale compete nte;

PRESO ATTO dell'attestazione di conformità del Direttore Generale dell ' ASL RM/B, prot. n. 8530
del 02/03/20 12, con cui si attesta che il presidio sanitario denominato "Biosystem s.r.l.", gestito

-----dalla - Società- Biosystem - s;r;i;;- con- sede - jn-:Via-Massa- San- Giuliano: n0-229-·- 00 132- Roma,;--- - - - -+
relativamente all'attività di " Laboratorio ana lisi generale di base" risulta in possesso dei "requisiti
strutturali, tecnologici e organizzativi e agli ulteriori requisiti per l'accreditamento di cui al DCA
n. 90/2010 con annessi allegati e s.m.i. ";

VISTO che a seguito della verifica istruttoria dei titoli effettuata dalla Commissione della ASL
RM/B, la struttu ra suddetta risulta operante in base ai seguenti provved iment i:

Autorizzaz ione del Comune di Roma n. 63 de l 22/06/200 I;
Deliberazione GR Lazio n. 11 65 del 11/03/1997;
Deliberazione As l RM/B n. 258 del 25/03/1997;

CONSIDERATO che il rilievo di un ampli amento del presidio sanitario denominato "Biosystern
s.r.I." ai locali adiacenti situati al civ ico n. 225 a mezzo della realizzazione di una porta interna di
com unicazio ne, effettuato il 25/10/201 1 da persona le de i serv izi della As l Rm/B, è stato dichiarato
superato, con ripristino di un assetto confo rme all'atto autor izzativo , con nota firma del Direttore del
SISP de lla Asl Rm/B, acquisita al prot. reg. con il n. 339949 del 23/06/20 15, trasmessa a seguito del
sollecito in forma scritta a relazionare sullo stato di fatto de l presidio sanitario da parte dell'Area
Autorizzaz ione e Accred itamento - Completamen to ademp imenti legge 12/2011 effettuato in data
09/06 /20 15;

RITENUTO, quindi , di dover provvedere al rilascio della conferma dell ' autorizzazione all'esercizio
e al rilascio dell 'accreditamen to istituzionale alla Società "B iosystem s.r.l." (P. IVA 01041231000),
in persona del legale rapp .te p.t , Calabretta Silvana, nata a Roma il 14/06/1949, con sede legale in
Via Massa San Giuliano n. 229 . 00132 Roma, per il presidio sanitario denominato " Biosystern
s.r .l.", con sede operativa in Via Massa San Giuliano n. 229 ·00132 Roma, relativamente all ' attività
di " Laboratorio analisi generale di base";

DECRETA

Per le motivazioni richiamate in premessa che si intendono integralmente riportate di:
• confermare l' autor izzazione all'esercizio alla Società "Biosystern s.r.l." (P. IVA
0104 1231000), in perso na del legale rapp.te p.t. Ca labretta Silvana, nata a Roma il 14/06/1949, per
il pres idio sanitario denominato "B iosystem s.r.l.", con sede in Via Massa San Giuliano n. 229 ­
00 132 Roma, per l'attività di: "Laboratorio ana lisi generale di base";
• rilasciare l'accreditamento istituzionale al soggetto denominato "Biosystern S.r.l." (P. IVA
0104123 1000), in persona del legale rapp. te p.t. Calabretta Siivana, nata a Roma il 14/06/1949 per il
presidio sanitario denominato "Biosystern S.r.l." , con sede in Via Massa San Giuliano n. 229 ­
00132 Roma, per l'attività di "Laboratorio ana lisi genera le di base";
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• prendere atto che la Direzione Tecnica risulta affidata alla Dott.ssa Silvana Calabretta, nata a
Roma il 14/06/1949, laureata in Scienze Biologiche , iscritta all 'Ordine Nazionale dei Biologi al n.
4435 ;
• notificare il presente Decreto a mezzo PEC al legale rappre sentante p.t. della Società
"Biosystern S.r.l.", con sede legale in Via Massa San Giulian o n. 229 - 00132 Roma, ed alla Asl
Rm/B;

---- - • - stabilire-che-i1 -presente-provvedimento sarà -disponibile-sul-silO-W\vw-.regione.l azio.it nella- - - - - --I
sez ione "Argomenti - Sanità";
• individuare nell' Azienda Sanitaria Locale, competente per territori o, l'ente preposto alla
vigilanza sulla persistenza dei requisiti strutturali, tecnici ed organizzativi e di quelli ulteriori di
accreditamento, secondo quanto previst o dal decreto del Commissario ad Acta n. U0090 del
10.11.20IOe successive modificazioni, e sulla persistenza delle condizioni in base alle quali viene
rilasciato il presente Decreto.

Le eventuali variazi oni della tipologia della struttura, del titolare della gestione, del Direttore
Tecnico. nonché dei locali per ampliamento, trasformazione o trasferimento, ovvero le eventuali
varia zioni della tipologia delle prestazioni dovranno essere preventivamente autorizzate dalla
Regione.

La struttura relativamente all'autorizzazione è tenuta alle disposizioni di cui al capo IV del r.r.
2/2007 e s.m.i., e relativamente all'accreditamento è tenuta al rispetto di quanto previsto dal capo ll1
della I.r. n. 4/2003.

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio nel termine di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario
al Capo dello Stato entro il termine di giorni 120 (cent oventi) decorrenti dalla data di notifica.
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