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I. Disposiciones generales

MINISTERIO DE JUSTICIA

4804 RESOLUCION de la Dirección General de los Re­
gistros y del Notariado por la que se aprueba el 
calendario de días inhábiles para protestos, con 
carácter general, durante el año 1980.

Ilustrísimos señores:

Aprobado por Real Decreto 277/1980, de 18 de febrero, el 
calendario laboral para dicho año,

Esta Dirección General, en virtud de lo dispuesto en el 
artículo 1.°. número 1, párrafo 2.° de la Orden ministerial 
de 19 de abril de 1978. y de conformidad con las facultades 
que le atribuye dicho precepto, ha acordado:

Con carácter general, son días inhábiles a efectos de pro­
testos, además de todos los domingos de 1980, los siguientes 
días de dicho año:

1 de enero (Circuncisión del Señor).
6 de enero (Festividad de los Reyes Magos).

19 de marzo (San José).
3 de abril (Jueves Santo).
4 de abril (Viernes Santo).
1 de mayo (Fiesta del Trabajo).
5 de junio (Corpus Christi).

24 de junio (Onomástica de Su Majestad el Rey).
25 de julio (Santiago Apóstol).
15 de agosto (Asunción de la Santísima Virgen).

12 de octubre (Día de la Hispanidad).
8 de diciembre (Inmaculada Concepción).

25 de diciembre (Navidad).
Lo que digo a VV. II. para su conocimiento, el de esa Junta 

y demás efectos.
Dios guarde a VV. II. muchos años.
Madrid, 21 de febrero de 1980.—El Director general, Fran­

cisco Javier Die Lamana.
Ilmos. Sres. Decanos de los Colegios Notariales de España.

M° DE INDUSTRIA Y ENERGIA

4805 REAL DECRETO 380/1980, de 22 de febrero, sobre 
industria farmacéutica.

La importancia económica del sector de fabricación de ma­
terias primas farmacéuticas, que se ha desarrollado considera­
blemente en España en los últimos años, justifica que se indi­
vidualice su tratamiento administrativo. Además, resulta con­
veniente sustituir el Decreto 1418/1973, de 10 de mayo, sobre 
ordenación de la Industria farmacéutica, por una nueva dispo­
sición que considere la realidad actual de la industria farma­
céutica en el marco de las circunstancias socioeconómicas ac­
tuales y de su previsible evolución.



Por ello, el presente Real Decreto establece, en primer lugar, 
dos normas de carácter general para el sector industrial farma­
céutico, la primera de las cuales define dicho sector, diferencian­
do claramente el subsector de especialidades farmacéuticas del 
de materias primas para uso farmacéutico, mientras la segunda 
actualiza la regulación del Registro de Empresas Farmacéuticas, 
creado, por el Decreto mil cuatrocientos dieciocho/mil novecien­
tos setenta y tres, de diez de mayo.

Entre los preceptos de carácter específico que regulan la ac­
tividad de fabricación de productos de uso farmacéutico, este 
Real Decreto dispone la adopción de medidas liberalizadoras. 
Estas medidas liberalizadoras no afectarán a la fabricación de 
aquellos productos de uso farmacéutico que están sometidos a 
control del Estado, como estupefacientes, psicotrópicos u otros 
que por razones sanitarias se sometan a dicho control.

Se establecen también medidas de estímulo y promoción a 
la fabricación de materias primas y a la investigación y des­
arrollo tecnológico. Estas medidas, conjuntamente con las dis­
posiciones específicas que para estimular la fusión y concen­
tración de Empresas pudieran adoptarse en el futuro, tienen 
por objeto impulsar al sector a adoptar una estructura que 
permita afrontar con éxito la integración de la economía espa­
ñola en una comunidad de intereses más amplia.

Finalmente, se crea la Junta Asesora de Materias Primas de 
Uso Farmacéutico, como una Comisión Mixta de estimable ayu­
da al Ministerio de Industria y Energía, para la adopción de 
las medidas que caen en el ámbito de sus competencias, pero 
que tienen complejas aplicaciones en otros sectores de la Ad­
ministración y de la sociedad. *

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria y Ener­
gía y previa deliberación del Consejo de Ministros del día 
veintidós de febrero de mil novecientos ochenta,

DISPONGO:
CAPITULO PRIMERO 
Disposiciones generales

Artículo primero.—Definiciones.

A efectos del presente Real Decreto, se entenderá por:
Uno. Industria farmacéutica, tanto la producción de espe­

cialidades farmacéuticas como la fabricación de materias pri­
mas de uso farmacéutico.

Dos. Especialidades farmacéuticas, las así definidas en la 
legislación sanitaria.

Tres. Materias primas de uso farmacéutico, las sustancias 
terapéuticamente activas y los productos intermedios y sustan­
cias excipientes y auxiliares que, de forma muy específica, se 
emplean en la fabricación de las especialidades farmacéuticas.

El Ministerio de Industria y Energía, teniendo en cuenta la 
calificación del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social sobre 
actividad terapéutica de los productos farmacéuticos y previo 
informe de la Junta Asesora que se crea en el artículo octavo 
del presente Real Decreto, determinará las sustancias y produc­
tos que se considerarán materias primas de uso farmacéutico.

Artículo segundo.—Registro de. Empresas dedicadas a la in­
dustria farmacéutica.

Uno. Las industrias farmacéuticas existentes y las que se 
instalen en el futuro deberán inscribirse en el Registro de Em­
presas dedicadas a la Industria Farmacéutica, creado por el 
Decreto mil cuatrocientos dieciocho/mil novecientos setenta y 
tres, de diez de mayo, dependiente de la Dirección General de 
Industrias Químicas y Textiles del Ministerio de Industria y 
Energía. Dicha inscripción se practicará, previa solicitud del 
interesado, de acuerdo con lo que se establezca por Orden mi­
nisterial que también regulará las modificaciones que deben 
anotarse en el citado Registro.

Dos. Las industrias farmacéuticas deberán cumplir las con­
diciones técnicas en relación con una correcta fabricación in­
dustrial exigibles a las instalaciones de fabricación de produc­
tos destinados a uso farmacéutico, que señale el Ministerio de 
Industria y Energía. Dichas condiciones deberán constar en los 
proyectos de nuevas instalaciones o modificación de las ya exis­
tentes que se inscriban provisionalmente en el Registro Indus­
trial y será necesario su estricto cumplimiento para practicar 
la inscripción definitiva.

Tres. No se procederá a la inscripción provisional o a la 
anotación de modificaciones en el Registro Industrial si, previa­
mente, la Empresa solicitante no ha cumplido lo establecido en 
el número uno de este artículo.

Cuatro. Las inscripciones del Registro de Empresas dedica­
das a la Industria Farmacéutica podrán cancelarse mediante 
resolución de la Dirección General de Industrias Químicas y 
Textiles, adoptada previa instrucción de expediente, que se tra­
mitará conforme a lo prevenido en el capítulo segundo del 
título sexto de la Ley de Procedimiento Administrativo, cuando 
se haya producido el falseamiento o declaración inexacta de los 
datos y circunstancias que sirvieron de base a la inscripción 
inicial o a las anotaciones posteriores.

Cinco. La Dirección General de Industrias Químicas y Tex­
tiles, previo informe de la Junta Asesora que se crea en el 
artículo octavo y de acuerdo con los criterios que determine 
el Ministerio de Industria y Energía, clasificará las Empresas 
productoras de especialidades farmacéuticas inscritas en el Re­

gistro de Empresas dedicadas a la Industria Farmacéutica, a 
los afectos señalados en el número uno del artículo quinto del 
Real Decreto tres mil ciento cincuenta y dos/mil novecientos 
setenta y siete, de siete de noviembre.

CAPITULO II
Disposiciones sobre la fabricación de especialidades 

farmacéuticas
Artículo tercero.—Medidas liberalizadoras.
Se autoriza la libre instalación, ampliación y traslado de las 

industrias de fabricación de especialidades farmacéuticas, sin 
perjuicio de las autorizaciones de fabricación y cumplimiento 
de lo prevenido en la' legislación sanitaria.

Queda exceptuada de lo establecido en el párrafo anterior, 
por estar sometida a control del Estado, la producción de espe­
cialidades farmacéuticas que contengan estupefacientes y psico­
trópicos.

CAPITULO III
Disposiciones sobre la fabricación de materias primas de uso 

farmacéutico
Artículo cuarto.—Medidas liberalizadoras.
Uno. Se autoriza la libre instalación, ampliación y traslado 

de las industrias de fabricación de materias primas de uso far­
macéutico.

Queda exceptuada de lo establecido en el párrafo anterior, 
por estar sometida a control del Estado, la producción de estu­
pefacientes y psicotrópicos.

Dos. La información exigible a las Empresas productoras 
de materias primas de uso farmacéutico sobre su actividad 
industrial, fabril y productiva, se realizará de acuerdo con lo 
establecido en el artículo segundo del presente Real Decreto. 
La información y control que ejercerán los Ministerios de Sa­
nidad y Seguridad Social y de Agricultura sobre los fabrican­
tes de dichas materias primas, en el ejercicio de las facultades 
que les atribuye el Real Decreto novecientos veinte/mil nove­
cientos setenta y ocho, de catorce de abril, y la Ley de Epi­
zootias se referirá a los aspectos sanitarios y zoosanitarios de 
su producción, respectivamente.

Las Direcciones Generales de Farmacia y Medicamentos, 
de la Producción Agraria y de Industrias Químicas y Textiles 
se comunicarán mutuamente las informaciones industriales, sa­
nitarias y zoosanitarias obtenidas, de acuerdo con lo dispuesto 
en el párrafo anterior.

Artículo quinto.—Fomento de la producción.
Uno. Para la calificación de interés preferente no será exi­

gible el porcentaje fijado en la condición quinta del artículo 
tercero del Real Decreto dos mil dos/mil novecientos setenta y 
seis, de dieciocho de junio.

Dos. Se considerará circunstancia favorable a los efectos de 
la clasificación a que se refiere el punto cinco del artículo se­
gundo del presente Real Decreto el hecho de que las Empresas 
elaboradoras de especialidades farmacéuticas produzcan mate­
rias primas de uso farmacéutico, participen en el capital social 
o que en el suyo propio tengan participación de otras Empresas 
fabricantes de materias primas de uso farmacéutico en territo­
rio nacional. Para ello se tendrá en cuenta la cuantía de dicha 
participación.

Tres. Corresponderá a la Dirección General de Industrias 
Químicas y Textiles, a los efectos previstos en los Reales De­
cretos tres mil ciento cincuenta y dos/mil novecientos setenta 
y siete, de siete de noviembre, y novecientos cuarenta y seis/ 
mil novecientos setenta y ocho, de catorce de abril, colaborar 
con la Dirección General de Farmacia y Medicamentos, reali­
zando las siguientes funciones:

a) Informar sobre el origen de las materias primas conteni­
das en las especialidades farmacéuticas.

b) Informar sobre la fabricación de materias primas de uso 
farmacéutico elaboradas por Empresas declaradas de interés 
preferente».

c) Informar a los efectos señalados en el artículo quinto, 
número uno, del referido Real Decreto tres mil ciento cincuenta 
y dos/mil novecientos setenta y siete, de siete de noviembre.

Artículo sexto.—Fomento de la tecnología.
Uno. El Centro para el Desarrollo Tecnológico Industrial, 

dependiente del Ministerio de Industria y Energía, dará carác­
ter prioritario, dentro de su actuación, a la promoción de la 
investigación y desarrollo tecnológico del sector de fabricación 
de materias primas de uso farmacéutico, previo un estudio de 
las posibilidades del sector.

Dos. Se considerará circunstancia favorable a los efectos 
de la clasificación a que se refiere el punto cinco del artículo 
segundo del presente Real Decreto el hecho de que las Empre­
sas elaboradoras de especialidades farmacéuticas realicen acti­
vidades de investigación y de desarrollo tecnológico, participen 
en el capital social o que en el suyo propio tengan participa­
ción de otras Empresas que realicen dichas actividades en te­
rritorio nacional. Para ello se tendrá en cuenta la cuantía de 
dicha participación.



Tres.  A los efectos de los criterios de la actuación de los 
representantes del Ministerio de Industria y Energía en la 
Comisión Asesora de Investigación Científica y Técnica la pro­
moción de proyectos de investigación y desarrollo tecnológico 
en el área de las materias primas de. uso farmacéutico se con­
siderará de carácter prioritario.

Cuatro. Corresponderá a la Dirección General de Industrias 
Químicas y Textiles colaborar con la Dirección General de Far­
macia y Medicamentos, a los efectos previstos en los Reales 
Decretos tres mil ciento cincuenta y dos/mil novecientos se­
tenta y siete, de siete de noviembre, y novecientos cuarenta y 
seis/mil novecientos setenta y ocho, de catorce de abril, infor­
mando sobre las materias primas que se fabrican con tecnología 
española.

Artículo séptimo.—Valoración de materias primas.

La Junta Asesora que se crea en el artículo octavó asignará 
a las materias primas de uso farmacéutico, que se encuentran 
en régimen de precios libres, la valoración que ha de utilizarse 
en el cálculo para la fijación y revisión de los precios de las 
especialidades farmacéuticas que, según el Real Decreto dos mil 
seiscientos noventa y cinco/mil novecientos setenta y siete de 
veintiocho de octubre, están en régimen de precios autorizados 
o comunicados.

La Dirección General de Industrias Químicas y Textiles in­
formará a la Junta Asesora de Especialidades Farmacéuticas 
del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, en concordancia 
con lo establecido en el artículo diecisiete del Decreto mil cua­
trocientos dieciséis/mil novecientos setenta y tres, de diez de 
mayo, la valoración asignada a las materias primas de uso 
farmacéutico, así como a la Dirección General de la Producción 
Agraria, en las materias de su competencia.

Artículo octavo.—Junta Asesora de Materias Primas de Uso 
Farmacéutico.

Uno. Se crea, dentro de la Dirección General de Industrias 
Químicas y Textiles del Ministerio de Industria y Energía, la 
Junta Asesora de Materias Primas de Uso Farmacéutico.

Dos. Dicha Junta estará presidida por el Director general 
de Industrias Químicas y Textiles, actuando como Vicepresiden­
te el Director general de Farmacia y Medicamentos.

Formarán parte de ella, como Vocales:

— El Subdirector general de Industrias Farmacéuticas, del 
Ministerio de Industria y Energía.

— Un Subdirector general de la Dirección general de Farma­
cia y Medicamentos, del Ministerio de Sanidad y Seguridad 
Social.

— El Subdirector general de Industrias Químicas, del Minis­
terio de Industria y Energía.

— Un representante de la Dirección General de la Producción 
Agraria, del Ministerio de Agricultura.

— Un representante de la Secretaría General Técnica del 
Ministerio de Sanidad y Seguridad Social.

— Un representante de la Secretaría General Técnica del 
Ministerio de Industria y Energía.

— Un representante de la Dirección General de Régimen 
Económico de la Seguridad Social, del Ministerio de Sanidad 
y Seguridad Social.

— Un representante de la Dirección General de Aduanas, 
del Ministerio de Hacienda.

— Un representante del Ministerio de Comercio y Turismo.
— Tres representantes de la industria productora de sustan­

cias terapéuticas activas.
— Un representante de la industria productora de productos 

químicos intermedios o auxiliares.
— Dos representantes propuestos por la Asociación Patronal 

de la Industria Farmacéutica.
— Un funcionario de la Dirección General de Industrias Quí­

micas y Textiles, que, al mismo tiempo, actuará como Secre­
tario.

Tres. La Junta Asesora actuará como órgano asesor en lo 
relacionado con la fabricación de materias primas de uso far­
macéutico y, en particular, en los aspectos a que hacen refe­
rencia los artículos primero, punto tres, segundo, punto cinco, 
y séptimo del presente Real Decreto.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogados el Decreto mil cuatrocientos dieciocho/ 
mil novecientos setenta y tres, de diez de mayo, sin perjuicio 
de la subsistencia del Registro de Empresas dedicadas a la 
Industria Farmacéutica, y el Real Decreto tres mil quinientos 
seis/mil novecientos setenta y siete, de dieciséis de diciembre, 
así como cuantas disposiciones del mismo o inferior rango se 
opongan a lo previsto en el presente Real Decreto.

DISPOSICION TRANSITORIA

Continúa en vigor la Orden del Ministerio de Industria de 
treinta de septiembre de mil novecientos setenta y cinco, que 
contiene la lista de sustancias y productos considerados como 
materias primas de uso farmacéutico, hasta tanto no se modi­
fique ésta en la forma establecida en el párrafo segundo del 
número tres del artículo primero de la presente disposición.

DISPOSICION FINAL

Por el Ministerio de Industria y Energía se dictarán las dis­
posiciones necesarias para el cumplimiento de lo dispuesto en 
el presente Real Decreto.

Dado en Madrid a veintidós de febrero de mil novecientos 
ochenta.

JUAN CARLOS R.
El Ministro de Industria y Energía,

CARLOS BUSTELO Y GARCIA DEL REAL

M° DE COMERCIO Y TURISMO

4806 CORRECCION de errores del Real Decreto 2426/ 
1979, de 14 de septiembre, sobre régimen de comer­
cio y procedimiento de tramitación de las expor­
taciones.

Advertidos errores en el texto del Real Decreto 2426/1979, 
de 14 de septiembre, inserto en el «Boletín Oficial del Estado» 
número 252, de fecha 20 de octubre de 1979, se transcriben a 
continuación las oportunas rectificaciones:

En la página 24432. primera columna, artículo 9.°, tercera 
línea, donde dice: «del titular de las solicitudes, licencias y 
otros documentos», debe decir: «del titular, en las solicitudes, 
licencias y otros documentos».

En la página 24432 segunda columna, artículo 10, segunda 
linea del segundo párrafo, donde dice: «residencia a zona geo­
gráfica», debe decir; «referencia a zona geográfica».

En la página 24432, segunda columna, segunda línea del 
artículo 12, donde dice: «deberá referirse a las mercancías», 
debe decir: «deberá referirse a mercancías».

En el artículo 12, última línea del tercer párrafo, donde 
dice: «exposición comercial», debe decir: «expedición comercial».

En el artículo 14, epígrafe e), donde dice: «(indicando puerto 
de embarque)», debe decir: «(indicando puerto de destino)».

En el artículo 14, epígrafe g), donde dice: «(indicando punto 
de destino. Esta condición de entrega sólo será aplicable a los 
transportes terrestres por carretera, ferrocarril o vías navega­
bles)», debe decir: «(indicando punto de destino). Esta condi­
ción de entrega sólo será aplicable a los transportes terrestres 
por carretera, ferrocarril o vías navegables».

En el articulo 14, último renglón de la segunda columna - 
de la página 24432, donde dice: «(Incotems 1.953)», debe decir: 
«(Incoterms 1.953)».

En la página 24433. primera columna, artículo 17, epígrafe f), 
donde dice: «crédito documentario», debe decir: «crédito docu- 
mentario (con expresión de la clase del mismo)».

En la página 24433, segunda columna, articulo 20, párrafo 2, 
donde dice: «la licencia de operación», debe decir: «la licencia 
por operación».

En la página 24434, primera columna, artículo 27, párrafo 3, 
líneas 3 y 4, donde dice: «El impreso "Hoja de rectificación 
de declaración de exportación”», debe decir: «El impreso de 
"Rectificación de declaración aduanera de exportación”».

En la página 24434, primera columna, articulo 29, último 
inciso, donde dice: «—Intercambio de correspondiente, si los 
documentos...», debe decir: «—Intercambio de correspondencia, 
si los documentos...».

En la página 24434. segunda columna, artículo 32, segunda 
línea, donde dice: «solicitud o licencia», debe decir: «solicitud 
de licencia».

En el mismo artículo. 32, líneas 4 y 5, donde dice: «la cadu­
cidad del mismo», debe decir: «la caducidad de la misma».

En la página 24435, primera columna, línea quinta, del
artículo 39, donde dice: «comprador extranjero o estén incor­
poradas al precio», debe decir: «comprador extranjero, estén 
o no incorporados al precio».

En la página 24435, primera columna, artículo 41, quinto
renglón, donde dice: «una licencia de exportación», debe decir: 
«una licencia de exportación por operación».

En el mismo artículo renglón siete, donde dice: «en licencia 
de exportación por operaciones especiales», debe decir: «en 
licencia de exportación abierta o por operaciones especiales».

En la página 24435 primera columna, artículo 42, donde
dice: «la domiciliación de las exportaciones con cargo a la 
licencia por operación abierta o para operaciones especiales 
se ajustará a las siguientes formalidades:», debe decir: «la 
domiciliación de las exportaciones con cargo a licencia por 
operación, abierta, o para operaciones especiales, se ajustará 
a las siguientes formalidades:».

En la página 24435, artículo 43. párrafo primero, líneas 3 y 4, 
donde dice: «de la licencia o, en su caso, de la Delegación 
de Exportación, un "expediente bancario de domiciliación”», 
debe decir: «de la licencia, un "expediente bancario de domi­
ciliación"».

En la página 24435, artículo 44, párrafo primero, líneas 4 y 5, 
donde dice: «en la licencia o, en su caso, en la declaración 
de exportación y, en especial», debe decir: «en la licencia 
y, en especial».


