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I. Disposiciones generales

MINISTERIO DE JUSTICIA

RESOLUCION de la Direccién General de los Re-
gistros y del Notariado por la que se aprueba el
calendario de dias inhdbiles para protestos, con
cardcter general, durante el afio 1980.
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Ilustrisimos sefiores:

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

Esta Direccién General, en virtud de lo dispuesto en el
articulo 1.°, nimero 1, parrafo 2.°° de la Orden ministerial
de 19 de abril de 1878, y de conformidad con las facultades
que le atribuye dicho precepto, ha acordado: -

Con caracter general, son dias inhébiles a efectos de pro-
testos, ademés de todos los domingos de 1980, los siguientes
dias de dicho afio: .

1 de enero (Circuncisién del Seifor).

8 de enero (Festividad de los Reyes Magos),

19 de marzo (San Jousé).

3 de abril (Jueves Santo).

4 de abril (Viernes Santo).

1 de mayo (Fiesta del Trabajo).

5 de junio (Corpus Christi).

24 de junio (Onomastica de $u Majestad el Rey),
25 de julio (Santiago Apdéstol). N
15 de agosto (Asuncién de la Sant{sima Virgen),

12 de octubre (Dia de la Hispanidad).
8 de diciembre (Inmaculada Concepcién).
25 de diciembre (Navidad).

Lo que digo a VV. II. para su conocimiento, el de esa Junta
y demas efectos.

Dios guarde a VV. II. muchos afios.

Madrid, 21 de febrero de 1980.—El Director general, Fran-
cisco Javier Die Lamana. v

Ilmos. Sres. Decanos de los Colegios Notariales de Espaiia,

M® DE INDUSTRIA Y ENERGIA

REAL DECRETO 350/1080, de 22 de febrero, sobre
industria farmacéutica.

4805

La importancia econémica del sector de fabricacién de ma-
terias primas farmacéuticas, que se ha desarrollado conslderﬁg-
blemente en Espafa en los ultimos afos, justitica que se indi-
vidualice su tratamiento administrativo. Ademas, resulta con-
veniente sustituir el Decreto 1418/1973, de 10 de mayo, sobre
ordenacién de la Industria farmacéutica, por una nueva dispo-
sicién que considere la realidad actual de la industria farma-
céutica en el marco de las circunstancias socioeconomicas &c-
tuales y de su previsible evolucién,
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Por ello, el presente Real Decreto establece, en primer lugar,
dos normas de caracter 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 regulacién 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 caracter especifico que regulan la ac-
tividad de fabricacién de productos de uso formacéutico, este
Real Decreto dispone la adopcién de medidas liberalizadoras.
Estas medidas liberalizadoras no afectaran a la fabricaciéon de
aquellos productos de .uso farmacéutico que estdn sometidos &
control del Estado, como estupefacientes, psicotrépicos u otros
gue por razones sanitarias se sometan a dicho control. .

Se establecen también medidas de estimulo y promocién &
la fabricacién de materias primas y a la investigacién y des-
arrollo tecnologico. Estas medidas, conjuntamente con las dis-
posiciones especificas que para estimular la fusién y concen-
tracion de Empresas pudieran adoptarse en el futuro, tienen
por objeto impulsar al sector a adoptar una estructura que

permita afrontar con éxito la integracién de la economia espa- -

fiola en una comunidad de intereses mas amplia. .

Finalmente, so crea la Junta Asesora de Materias Primas de
Uso Farmacéutico, como una Comisiéon Mixta de estimable ayu-
de al Ministerio de Industria y Energia, para la adopcién de
las medidas que caen en el ambito de sus competencias, pero
que tienen complejas aplicaciones en otros sectores de la Ad-
ministracion y de la sociedad. ~

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria y Ener-
gia y previa deliberacién del Consejo de Minisiros del dia
veintidos de febrero- de. mil novecientos ochenta,

DISPONGO:
CAPITULO PRIMERO
Disposiciones generales

Articulo primero.—Definiciones.

A efectos del presente -Real Decreto, se entendera por:

Uno. Industria farmacéutica, tanto la produccién de espe-
cialidades farmacéuticas como la fabricacion de materias pri-
mas de uso farmacéutico.

. Dos. Especialidades farmacéuticas,
legislacién sanitaria. o

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

El Ministerio de Industria y Energia, teniendo en cuenta la
calificacion 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 articulo octavo
del presente Real Decreto, determinara las sustancias y produc-
tos que se consideraran materias primas de uso farmacéutico.

las asi definidas en la

Articulo segundo.—Registro de, Empresas dedicadas a la in-
dustria farmacéutica.

. Uno. Las industrias farmacéuticas existentes y las que se
instalen en el futuro deberan inscribirse en el Registro de Em-
presas dedicadas a la Industria Farmacéutica, creado por el
Decreto mil cuatrocientos dieciocho/mil novecientos seterita y
tres, de diez de mayo, dependiente de la Direcciéon General de
Industrias Quimicas y Textiles del Ministerio de Industria y
Energia. Dicha inscripcién se practicara, previa solicitud del
interesado, de acuerdo con lo que se establezca por Orden mi-
nisterial que también regulard las modificaciones que deben
anotarse en el citado Registro. .

Dos. Las industrias farmacéuticas deberan cumplir las con-
diciones técnicas en relaciéon con una correcta fabricacién in-
dustrial exigibles a las instalaciones de fabricacién de produc-
tos destinados a uso farmacéutico, que sefiale el Ministerio de
Industria y Energia. Dichas condiciones deberan constar en los
proyectos de nuevas instalaciones o modificacion de las ya exis-
tentes que se inscriban provisionalmente en el Registro Indus-
trial y sera necesario su eslricto cumplimiento para practicar
la inscripcién definitiva.

Tres. No se procedera a la inscripcién provisional o a la
anotacion de modificaciones en el Registro Industrial si, previa-
mente, la Empresa solicitante no ha cumplido lo establecido en
el numero uno de este articulo. ‘

Cuatro. Las inscripciones del Registro de Empresas dedica-
das a la Industria Farmacéutica podran cancelarse mediante
resolucién de la Direccién General de Indusfrias Quimicas y
Textiles, adoptada previa instruccion de expediente, que se tra-
mitara conforme a lo prevenido en el capitulo segundo del
titulo sexto de la Ley de Procedimiento Administrativo, cuando
se haya producido el falseamiento o declaracién inexacta de los
datos y circunstancias que sirvieron de base a la inscripcién
nicial o a las anotaciones posteriores.

.. Cinco. La Direccion General de Industrias Quimicas y Tex-
t1le§, previo informe de la Junta Asesora que se crea en el
articulo octavo y de acuerdo con los criterios que determine
el Minisicrio de Industria v Encrgia, clasificara las Empresas
productoras de especialidadés farmacéuticas inscritas en el Re-

gistro de Empresas dedicadas a la Industria Farmacéutica. a
los afectos sefialados en el nmurmero uno del articulo quinto del
Real Decreto tres mil ciento cincuenta y dos/mil novecientos

' setenta y siete, de siete de noviembre,

CAPITULO 1II

Disposiciones sobre la .fabricacién de especialidadés
' farmacéuticas

Articulo tercero.—Medidas liberalizadoras.

Se autoriza la libre inétalacién, ampliacion y traslado de las
industrias de fabricacién de especialidades farmacéuticas, sin

. perjuicio de las autorizaciones de fabricacién y cumplimiento
- de lo prevenido en la legislacion sanitaria.

Queda eoxceptuada de lo establecido en el parrafo anterior,
por estar sometida a control del Estado, la produccién de espe-
cialidades farmacéuticas que contengan estupefacientes y psico-
trépicos.

CAPITULO III

Disposiciones sobre la fabricacién de materias primas de uso
farmacéutico

Articulo cuarto.—Medidas liberalizadoras.

Uno. Se autoriza la libre instalacion, ampliacion y- traslado
de las industrias de fabricacién de materias primas de uso far-
macéutico.

Queda exceptuada de lo establecido en el parrafo anterior,
por estar sometida a control del Estado, la produccién de estu-
pefacientes y psicotrépicos.

Dos. La informacién exigible a las Empresas productoras
de materias primas de uso farmacéutico sobre su actividad
industrial, fabril y productiva, se realizara de acuerdo con lo
establecido en el articulo segundo del presente Real Decreto.
La informacidén y control que ejerceran los Ministerios de Sa-
nidad y Seguridad Social 'y de Agricultura sobre los fabrican-
tes de dichas materias primas, en el sjercicio de las facultades
que les atribuye el Real Decrato novecientos veinte/mil nove-
cientos setenta y ocho, de catorce de abril, y la Ley de Epi-
zootias se referird a los aspectos ‘sanitarios y zoosanitarios de
su produccion, respectivamente. :

Las ' Direcciones Generales de Farmacia y Medicamentos,
de la Produccién Agraria y de Industrias Quimicas y Textiles
se comunicaran mutuamente las informaciones industriales, sa-
nitarias y zoosanitarias obtenidas, de acuerdo con lo dispuesto
en el parrafo anterior.

Articulo quinto.—Fomento de la produccion.

Uno. Para la calificaciéon de interés preferente no sera exi-
gible el porcentaje fijado en la condicién quinte del articulo
tercero del Real Decreto dos mil dos/mil novecientos setenta y
seis, de dieciocho de junio.

Dos. Se considerara circunstancia favorable a los efectos de
la clasificacién & que se refiere el punto cinco del articulo 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
0 que en el suyo propio tengan participacién de otras Empresas
fabricantes de materias primas de uso farmacéutico en territo-
rio nacional. Para ello se tendra en cuenta la cuantia de dicha
participacion. . )

Tres. Correspondera a -la Direccién General de Industrias
Quimicas 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 seis/
mil novecientos setenta y ocho, de catorce de abril, colaborar
con la Direccibn 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 fabricacién de materias primas de uso
farmacéutico elaboradas por Empresas declaradas de «interés
preferente».

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

Articulo sexto.—Fomento de la tecnologia.

Uno. El Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial,
depcndiente del Ministerio de Industria y Energia, dara carac-
ter prioritario, dentro de su actuacion, a la promocién de la
investigacion y desarrollo tecnologico del sector de fabricaciéon
de materias primas de uso farmacéutico, previo un estudio de
las posibilidades del sector.

Dos. Se considerara circunstancia favorable a los efectos
de la clasificacion a que se refiere el punto cinco del articulo
segundo del presente Real Decreto el hecho de que las Empre-
sas elaboradoras de especialidades farmacéuticas realicen acti-
vidades de invéstigacién y de desarrollo tecnolégico, participen
en el capital social o que en el suyo propio tengan participa-
cién de otras Empresas que realicen dichas actividades en te-
rritorio nacional. Para ello se tendr4 en cuenta la cuantfe de
dicha participacién,
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Tres. ..A los efectos de los criterios de la actuacién de los
representantes del Ministerio de Industria -y Ener.gla en la
Comisién Asesora de Investigacién Cientifica y Técnica la pro-
mocién de proyectos de investigacién y desarrollo tecnolégico
en el area de las materias primas de uso farmacéutico se con-
siderara de caracter prioritario.

Cuatro. Correspondera a la-Direcciéon General de Industrias
Quinticas y Textiles colaborar con la_Direccion General de Far-
macia y Medicamentos, a los efectos previstos en los Reales
Decretos tres mil ciento cincuenta y dos/mil noveciéntos 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 tecnologia
espaiiola. ’ :

Articulo. séptimo.—Valoracién de materias primas.

. La-Junta Asesora que se crea en el articulo octavo asignara
a las materias primas de uso farmacéutico, que se encuentran
en régimen de precios libres, la valoracién que ha de utilizarse
en el calculo para la fijacion y revisién de los precios de las
especialidades farmacéuticas que, segtin el Real Decreto dos mil
seiscientos noventa y cinco/mil novecientos setenta y siete, de
veintiocho de octubre, estan en régimen de precios autorizados
o comunicados. : S

La Direccién General de Industrias Quimicas y Textiles in-
formara a la Junta Asesora de Especialidades Farmacéuticas
del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, en concordancia
con lo establecido en el articulo diecisiete del Decreto mil cua-
trocientos dieciséis/mil novecientos setenta y tres, de diez de
mayo, la valoracién asignada & las materias primas de uso
farmacéutico, asi como a la Direccién General de la Produccién
Agraria, en las materias de su competencia.

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

Uno. Se crea, dentro de la Direccién General de Industrias
Quimicas y Textiles del Ministerio de Industria y Energia, la
Junta Asesora de Materias Primas de Uso Farmacéutico.

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

Formaran parte de ella, como Vocales:

— E1 Subdirector general de  Industrias Farmacéuticas, del
Ministerio de Industria y Energia. .
. — Un Subdirector general de la Direccién general de Farma-
gua,.yI Medicamentos, del Ministerio de Sanidad y Seguridad
ocial.

— El Subdirector general de Industrias Quimicas, del Minis-
terio de Industria y Energis. ’

— Un representante de la Direccion. General de la Produccién
Agraria, del Ministerio de Agricultura.

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

— Un representante de la Secretaria General Técnica del
Ministerio de Industria y Energia.

— Un representante de la Direccion General de Régimen
Econémico de la Seguridad Social, del Ministerio de Sanidad
y Seguridad Social.

— Un representante de la Direccion General de Aduanss,
de! Ministerio de Hacienda. ' ‘

— Un representante del Ministerio de Comercio y Turismo.
L= Tres representantes de la industria productors de sustan-
cias terapéuticas activas.

— Un representante de la industria productora de productos
quimicos intermedios o auxiliares.

— Dos representantes propuestos por la Asociacion Patronal’

de la Industria Farmacéutica.

.— Un funcionario de la Direccién General de Industrias Qui-
micas y Textiles, que, al mismo tiempo, actuara como Secre-
tario.

Tres. La Junta Asesora actuara como 6rgano asesor en lo
relacionado con la fabricacién de materias primas de uso far-
macéutico y, en particular, en los aspectos a que hacen refe-
rencia los articulos primero, punto tres; segundo, punto cinco,
y' séptimo del presente Heal 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,
asi como cuantas disposiciones del mismo o inferior rango se
opongan a lo previsto en el presente Real Decreto.

DISPOSICION TRANSITORIA

Continta 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
malerias primas de uso farmacéutico, hasta tanto no se modi-
fique ésta en la.forma establecida en el parrafo segundo del
numero tres del articulo primero de la presente disposicion.
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-de licencian.

DISPOSICION FINAL

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

Dado en ‘Madrid a veintidés de febrero de mil noveeientos

ochenta.
: JUAN CARLOS R.

El Ministra de Industria y Energia, .
CARLOS BUSTELO Y GARCIA DEL REAL

'M° DE COMERCIO Y TURISMO

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

Advertidos errores en el texto del Real Decreto 2426/1979,
de 14 de septiembre, inserto en el «Boletin Oficial del Estado»
numero 252, de fecha 20 de octubre de 1979, se transcriben e
continuacién las oportunas rectificaciones:

En la pagina 24432 primera columna, articulo 9.°, tercera
linea, donre dice: «del titular de las solicitudes, licencias y
otros docuimentos», debe decir: <del titular, en las solicitudes,

* licencias y otros documentos».

En la pagina 24432 segunda columna, articulo 10, segunda
linea del segundo parrafo, donde dice: «residencia a zona geo-
graficas, debe decir: «referencia a zona geograficas». .

En la pagina 24432, segunda columna, segunda linea de
articulo 12, donde dice: «debera referirse a las mercancias»,
debe decir: «debera referirse a mercancias».

En el articulo 12, 0ltima linea del tercer parrafo, donde
dice: <exposicion comercial», debe decir: «expedicidon comercial»,

En el articulo 14, epigrafe e), donde dice: «{indicando nuerto
de embarquel)s debe decir: «(indicando puerto de destino)s.

En el articulo 14, epigrafe g), donde dice: «(indicande punto
de destino. Esta condicion de entrega solo sera aplicable a los

-transportes terrestres por carretera, ferrocarril o vias navega-

bles)», debe decir: «(indicando punto de destino). Esta condi-
cién de entrega solo sera aplicable a los transportes terrestres
por carretera, ferrocarril o vias navegables».

En el articulo 14, ultimo renglén de la segunda columna
de la pagina 24432, donde dice: «(Incoterns 1.953)», debe decir:
«(Incoterms 1.953)».

En la pagina 24433, primera columna, articulo 17, epigrafe f),
donde dice: «crédito documentario», debe decir: «crédito docu-
mentario (con expresién de la clase del mismo)».

En la pagina 24433, segunda columna, articulo 20, parrafo 2,
donde dice: «la licencia de operacion», debe decir: «la licencia
por operacipns. .

En la pagina 24434, primera columna, articulo 27, parrafo 3,
lineas 3 y 4, donde dice: <El impreso ''Hoja de rectificacién
de declaracion de exportacién’», debe decir: «El impreso de
“Rectificacion de declaracién aduanera de exportacion’'».

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

En la pagina 24434 segunda columna, articulo 32, segunda
linea, donde dice: wsolicitud o licencia», debe decir: esolicitud

En el mismo articulo 32, lineas 4 y 5, donde dice: «la cadu-
cidad del mismo»,’debe decir: «la caducidad de la mismas.

En la pagina 24435, primera columna, linea quinta, del
articulo 39, donde dice: ~comprador extranjero o egtén incor-
poradas al precio», debe decir: «comprador extranjero, estén
0 no- incorporados al precio». .

En la pagina 24435 primera columna, articulo 41, quinto
renglén, donde dice: «una licencia de exportacion», debe decir:
«una licencia de exportacién por operacién». . .

En el mismo articulo renglén siete, donde dice: «en licencia
de exportacién por operaciones especiales», debe decir: «en
licencia de exportacién abierta o por operaciones especialess.

En la pagina 24435 primera columna, articulo 42, donde
dice: «la domiciliacién de las exportaciones con cargo a la
licencia por operacién abierta o para operaciones especiales
se ajustara a las siguientes formalidades:». debe decir: «<la
domiciliacién de las exportaciones con cargo a licencia por
operacion, abierta, o para operaciones especiales, se ajustara
a las siguientes formalidades:».

En la pagina 24435, articulo 43, parrafo primero, lineas 3 y 4,
donde dice: «de la licencia o, en su caso, de la Delegamén
de Exportacién, uh 'expediente bancerio de domici]iamén"y:,
debe decir: «de la licencia, un "expediente bancario de domi-
ciliacion’'».

En la péagina 24435 articulo 44, parrafo primero, lineas 4 y 5,
donde dice: «en la licencia o, en su caso, en la declaracion
de exportacién ¥y, en especial», debe decir: «en la licencia
y. en especial»,

S



