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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 28 novembre 2024.

Aggiornamento delle tabelle contenenti I’indicazione del-
le sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e succes-
sive modificazioni ed integrazioni. Inserimento nella Tabella
dei medicinali, sezione A, della sostanza destroamfetamina.
Inserimento nella Tabella I dell’indicazione di altre denomi-
nazioni della sostanza destroamfetamina.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 2, 13, 14, 43 e 45 del decreto del Pre-
sidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e suc-
cessive modificazioni, recante: «Testo unico delle leggi
in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psi-
cotrope, di prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi
stati di tossicodipendenzay, di seguito denominato «testo
unicoy;

Vista la classificazione delle sostanze stupefacenti e
psicotrope in cinque tabelle denominate Tabella I, II, 111
e [V e Tabella dei medicinali, suddivisa in cinque sezioni
indicate con le lettere A, B, C, D ed E, dove sono distribu-
iti 1 medicinali in conformita ai criteri per la formazione
delle tabelle di cui all’art. 14 del testo unico;

Visto, in particolare, I’art. 14, comma 1, lettera e) pun-
to 3) concernente i criteri di formazione della Tabella dei
medicinali, sezione A;

Tenuto conto di quanto rappresentato dall’ Agenzia ita-
liana del farmaco con nota in data 14 giugno 2024, circa
la prevista autorizzazione all’immissione in commercio
(A.L.C.), approvata nell’ambito della procedura comuni-
taria SE/H/1719/001-003/E/002, del medicinale: « Amfe-
xa», compresse da 5 mg, 10 mg o 20 mg, il cui princi-
pio attivo ¢ la destroamfetamina solfato, nelle seguenti
confezioni:

Amfexa 5 mg: 20, 28, 30, 50, 98 ¢ 100 compresse;
Amfexa 10 mg: 20, 30, 48 e 50 compresse;
Amfexa 20 mg: 20, 28 e 30 compresse,

con ’indicazione, nell’ambito di un piano terapeutico
completo, di trattamento per il disturbo da deficit di atten-
zione e iperattivita (ADHD) in bambini e adolescenti di
eta compresa tra sei e diciassette anni, quando la risposta
a un precedente trattamento con metilfenidato ¢ conside-
rata clinicamente inadeguata;

Tenuto conto, altresi, della richiesta contenuta nella ci-
tata nota, di inserimento della sostanza destroamfetamina
solfato nella tabella dei medicinali del testo unico, pro-
pedeutico alla definizione del regime legale di fornitura
del medicinale Amfexa, a base del principio attivo destro-
amfetamina solfato e considerato che detto inserimento ¢
necessario per completare [ iter del procedimento di rila-
scio dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medesimo medicinale;

Dato atto che la sostanza destroamfetamina ¢ presente

nella Tabella I delle sostanze stupefacenti e psicotrope di
cui al decreto del Presidente della Repubblican. 309/1990

17 —

ove, ai sensi dell’art. 14, comma 2, sono ricompresi anche
1 suoi sali, e che detta sostanza non € attualmente inclusa
nella Tabella dei medicinali dello stesso testo unico;

Considerato che la destroamfetamina ad uso farmaceu-
tico, analogamente a quanto previsto per altre sostanze psi-
costimolanti con medesima indicazione terapeutica come
il metilfenidato e, in generale, per i medicinali contenen-
ti sostanze presenti nella Tabella I del testo unico, trova
collocazione nella tabella dei medicinali, sezione A, dello
stesso testo unico, che comporta il regime prescrittivo del-
la ricetta ministeriale a ricalco (RMR) per un solo medici-
nale e un periodo massimo di terapia di trenta giorni;

Ritenuto di dover procedere all’inserimento nella ta-
bella dei medicinali, sezione A del testo unico, della
sostanza destroamfetamina, in relazione alla procedu-
ra autorizzativa per la commercializzazione in Italia del
farmaco Amfexa, il cui principio attivo ¢ costituito dalla
stessa sostanza;

Ritenuto, inoltre, di dover inserire nella Tabella I del
testo unico I’indicazione delle denominazioni «desamfe-
tamina» e «dexamfetaminay, quali «altre denominazioni»
della sostanza destroamfetamina (denominazione comu-
ne), come proposto dell’Istituto superiore di sanita nel
parere espresso in data 29 luglio 2024;

Acquisito il parere dell’Istituto superiore di sanita, reso
con nota del 29 luglio 2024, favorevole all’inserimento
nella tabella dei medicinali, sezione A, del testo unico,
della sostanza destroamfetamina e all’inserimento nella
Tabella I del testo unico, dell’indicazione e denomina-
zioni «desamfetamina» e «dexamfetamina» quali «altre
denominazioni» della sostanza destroamfetamina;

Acquisito il parere del Consiglio superiore di sanita,
espresso nella seduta dell’8 ottobre 2024, favorevole
all’inserimento nella Tabella dei medicinali, sezione A,
del testo unico, della sostanza destroamfetamina e all’in-
serimento nella Tabella I del testo unico, dell’indicazio-
ne delle denominazioni «desamfetamina» e «dexam-
fetaminay, quali «altre denominazioni» della sostanza
destroamfetamina;

Ritenuto pertanto di dover procedere, a tutela della
salute pubblica, all’aggiornamento della tabella dei me-
dicinali del testo unico, in relazione alla procedura auto-
rizzativa per la commercializzazione in Italia del farmaco
Amfexa, a base del principio attivo destroamfetamina,
e all’aggiornamento della Tabella I del testo unico con
I’indicazione di altre denominazioni in uso per la stessa
sostanza destroamfetamina, per favorirne la pronta indi-
viduazione da parte degli operatori autorizzati per le atti-
vita connesse;

Decreta:

Art. 1.

1. Nella Tabella dei medicinali, sezione A, del decreto
del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
e successive modificazioni, ¢ inserita, secondo I’ordine
alfabetico, la seguente sostanza:

destroamfetamina (denominazione comune);
desamfetamina (altra denominazione);
dexamfetamina (altra denominazione).
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1. Nella Tabella I del decreto del Presidente della Re-
pubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modifica-
zioni, ¢ inserita I’indicazione delle seguenti «altre deno-
minazioni» della sostanza destroamfetamina:

dexamfetamina (altra denominazione);
desamfetamina (altra denominazione).

Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo gior-
no successivo a quello della sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

Roma, 28 novembre 2024

1l Ministro: SCHILLACI

24A06484

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 22 novembre 2024.

Liquidazione coatta amministrativa della «Puliroma so-
cieta cooperativa a responsabilita limitata», in Roma e no-
mina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale - Serie generale - n. 281 del 1° dicembre 2023,
con il quale ¢ stato adottato il «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero delle imprese e del made in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeriy;

Vista la sentenza dell’8 settembre 2020, n. 264/2020
del Tribunale di Roma, con la quale ¢ stato dichiarato lo
stato d’insolvenza della societa cooperativa «Puliroma
societa cooperativa a responsabilita limitatay,

Considerato che, ex art. 195, comma 4 del regio decre-
to 16 marzo 1942, n. 267, la predetta sentenza ¢ stata co-
municata al Ministero dello sviluppo economico perché
disponga la liquidazione coatta amministrativa ed ¢ stata
inoltre notificata, affissa e resa pubblica nei modi e nei
termini stabiliti per la sentenza dichiarativa dello stato di
fallimento;

Ritenuta 1’opportunita di omettere la comunicazione
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicita
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che I’ado-

zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa
¢ atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello
stato di insolvenza e che il debitore ¢ stato messo in con-
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa;

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della predetta societa cooperativa e nominare il
relativo commissario liquidatore;

Vista la terna di professionisti che 1’Unione nazionale
cooperative italiane, Associazione nazionale di rappresen-
tanza, assistenza, tutela e revisione del movimento coope-
rativo, alla quale il sodalizio risulta aderente, ha proposto
ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400;

Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Dire-
zione generale servizi di vigilanza sulla terna delle pro-
fessionalita indicate, i nominativi segnalati risultano pre-
senti nell’elenco di cui al punto 1, lettera a) della direttiva
ministeriale del 12 maggio 2023 e sono collocati nella
fascia di valutazione non inferiore a quella assegnata per
complessita alla procedura, come disposto dall’art. 5,
comma 1, del decreto direttoriale del 30 giugno 2023;

Tenuto conto che il nominativo del professionista cui
affidare ’incarico di commissario liquidatore ¢ stato in-
dividuato dalla commissione nominata con decreto del
Capo di Gabinetto del 15 febbraio 2024, successivamente
modificata con decreto del Capo di Gabinetto del 29 apri-
le 2024, di cui al punto 1, lettera f) della predetta direttiva
ministeriale del 12 maggio 2023, nella seduta del 16 lu-
glio 2024, visto quanto prescritto dal punto 1, lettere ¢),
e), f) punto (i) e g) della medesima direttiva ministeriale;

Decreta:
Art. 1.

1. La societa cooperativa «Puliroma societa cooperativa
a responsabilita limitata», con sede in Roma (codice fisca-
le 07979771008) ¢ posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario li-
quidatore il rag. Antonio Guglielmelli, nato a Pisciotta (SA)
I’8 giugno 1952 (codice fiscale GGLNTN52H08G707),
domiciliato in Salerno (SA) - via Vincenzo Sica n. 39.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
del 5 dicembre 2016.

2. Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

3. 1l presente provvedimento potra essere impugnato
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente
della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 22 novembre 2024

1l Ministro: Urso

24A06455




