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MINISTERIO
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CUERPO DE
FARMACEUTICOS TITULARES

PRIMER EJERCICIO DEL PROCESO SELECTIVO PARA INGRESO,
POR EL SISTEMA GENERAL DE ACCESO LIBRE,
EN EL CUERPO DE FARMACEUTICOS TITULARES,
CONVOCADO POR RESOLUCION DE 13 DE DICIEMBRE DE 2023

(BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO DE 21 DE DICIEMBRE DE 2023)

INSTRUCCIONES

No abra este cuestionario hasta que se le indique.

Este cuestionario estd compuesto por 120 preguntas, mas 10 de reserva, con cuatro respuestas
alternativas, siendo sé6lo una de ellas la correcta. Las preguntas de la 121 a la 130 constituyen
las preguntas de reserva, que se valoraran en el caso de que se anule alguna de las 120

preguntas anteriores.

Cada contestacion correcta valdra 1 punto; se restara 0,25 puntos por cada una de las

respuestas incorrectas y se dejaran de valorar las preguntas no respondidas.

El tiempo maximo de realizacion de este ejercicio es de CIENTO CINCUENTA MINUTOS (150

minutos).

Las respuestas deberan ser marcadas en la Hoja de examen teniendo en cuenta estas

instrucciones y las contenidas en la propia Hoja de examen.

Marque las respuestas con boligrafo negro o azul y compruebe siempre que la marca que va a
senalar en la Hoja de examen corresponde al nimero de pregunta del cuestionario. En la Hoja
de examen no debera anotar ninguna otra marca o senal distinta de la necesaria para contestar

el ejercicio.

Unicamente se consideraran validas las respuestas cuyas marcas estén realizadas de acuerdo
con las instrucciones especificadas en el dorso de la Hoja de examen. No seran valoradas las
contestaciones en las que las marcas o correcciones efectuadas ofrezcan la conclusion de que

no hay opcion de respuesta valida.

NO SEPARE EL “EJEMPLAR PARA EL INTERESADO” DE LA HOJA DE EXAMEN.

EL “EJEMPLAR PARA EL INTERESADO” LE SERA ENTREGADO POR EL RESPONSABLE DEL AULA

UNA VEZ FINALICE EL EJERCICIO.
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1. Senale la afirmacion INCORRECTA. Segun lo dispuesto en el Titulo X ‘De la reforma Constitucional’ de
la Constitucion Espanola:

A.

Los proyectos de reforma constitucional deberan ser aprobados por una mayoria de tres quintos
de cada una de las Camaras. Si no hubiera acuerdo entre ambas, se intentara obtenerlo mediante
la creacién de una Comision de composicién paritaria de Diputados y Senadores, que presentara
un texto que seré votado por el Congreso y el Senado.

De no lograrse la aprobacion mediante el procedimiento del apartado anterior, y siempre que
el texto hubiere obtenido el voto favorable de la mayoria absoluta del Senado, el Congreso, por
mayoria de dos tercios, podra aprobar la reforma.

Aprobada la reforma por las Cortes Generales, serd sometida a referéndum para su ratificacién
cuando asi lo soliciten, dentro de los quince dias siguientes a su aprobacién, una décima parte
de los miembros de cualquiera de las Camaras.

Cuando se propusiere la revision total de la Constitucién o una parcial que afecte al Titulo
preliminar, al Capitulo segundo, Seccién primera del Titulo I, o al Titulo Il, se procedera a la
aprobacién del principio por mayoria de tres quintos de cada Camara, y a la disolucion inmediata
de las Cortes.

2. Segun el articulo 59 del Titulo Il ‘De la Corona’ de la Constitucion Espanola:

A.

C.

D.

Cuando el Rey fuere menor de edad, el padre o la madre del Rey y, en su defecto, el pariente mayor
de edad mas préximo a suceder en la Corona, segln el orden establecido en la Constitucion,
entrard a ejercer inmediatamente la Regencia y la ejercera durante el tiempo de la minoria de
edad del Rey.

Si el Rey se inhabilitare para el ejercicio de su autoridad y la imposibilidad fuere reconocida por
las Cortes Generales, entrara a ejercer inmediatamente la Regencia el Presidente del Gobierno
de Espana.

Si no hubiere ninguna persona a quien corresponda la Regencia, ésta serd nombrada por las
Cortes Generales, y se compondra de dos, cuatro o cinco personas.

Para ejercer la Regencia es preciso Unicamente ser mayor de edad.

3. Senale la afirmacion INCORRECTA. Segun el articulo 69 del Titulo Ill ‘De las Cortes Generales’ de la
Constitucion Espanola:

A.
B.

C.

El Senado es la Camara de representacion territorial.

En cada provincia se elegiran cuatro Senadores por sufragio universal, libre, igual, directo y
secreto por los votantes de cada una de ellas, en los términos que senale una ley organica.

Las poblaciones de Ceuta y Melilla elegiran cada una de ellas un Senador.

En las provincias insulares, cada isla o agrupacién de ellas, con Cabildo o Consejo Insular,
constituira una circunscripcion a efectos de elecciéon de Senadores, correspondiendo tres a cada
una de las islas mayores -Gran Canaria, Mallorca y Tenerife- y uno a cada una de las siguientes
islas 0 agrupaciones: Ibiza-Formentera, Menorca, Fuerteventura, Gomera, Hierro, Lanzarote y La
Palma.

4. Segun el articulo 3.2 de la Ley 7/1985, de 2 de abril, Reguladora de las Bases del Régimen Local, NO
tienen la condicion de Entidades Locales:

A.

B.
C.
D.

Las Comarcas u otras entidades que agrupen varios Municipios, instituidas por las Comunidades
Auténomas de conformidad con esta Ley y los correspondientes Estatutos de Autonomia.

Las Areas Metropolitanas.

Los barrios de méas de 100.000 habitantes.

Las Mancomunidades de Municipios.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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5. Senale la afirmacion INCORRECTA. Segin el articulo 8 ‘Competencia’ de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Pablico:

A. La competencia es irrenunciable y se ejercera por los érganos administrativos que la tengan
atribuida como propia, salvo los casos de delegacién o avocacién, cuando se efectlen en los
términos previstos en ésta u otras leyes.

B. Ladelegacionde competencias,lasencomiendas de gestién, la delegacién de firmay la suplencia
suponen alteracion de la titularidad de la competencia.

C. Latitularidady el ejercicio de las competencias atribuidas a los 6rganos administrativos podran
ser desconcentradas en otros jerarquicamente dependientes de aquéllos en los términos y con
los requisitos que prevean las propias normas de atribucién de competencias.

D. Sialgunadisposicion atribuye la competencia a una Administracién, sin especificar el érgano que
debe ejercerla, se entendera que la facultad de instruir y resolver los expedientes corresponde a
los 6rganos inferiores competentes por razén de la materia y del territorio.

6. Enrelacion al articulo 51 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Puiblico,
los convenios se extinguen por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen su objeto o por
incurrir en causa de resoluciéon. Senale cual NO es una causa de resolucién:

A. Eltranscurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la prérroga del mismo.

B. Elacuerdo de las dos terceras partes del total de los firmantes.

C. El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de alguno de los
firmantes.

D. Por decision judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

7. Senale la afirmacion INCORRECTA. Segun el articulo 32 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, respecto a los principios de la responsabilidad patrimonial:

A. Los particulares tendran derecho a ser indemnizados por las Administraciones Publicas
correspondientes, de toda lesién que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos.

B. Uno de los requisitos para el derecho a esta indemnizacién es que la lesién sea consecuencia
del funcionamiento normal o anormal de los servicios publicos, salvo en los casos de fuerza
mayor o de dafos que el particular tenga el deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley.

C. La anulacion en via administrativa o por el orden jurisdiccional contencioso administrativo de
los actos o disposiciones administrativas presupone, por si misma, derecho a la indemnizacion.

D. Entodo caso,eldanoalegado habra de ser efectivo, evaluable econémicamente e individualizado
con relacién a una persona o grupo de personas.

8. Cual NO es una funcién de los Subsecretarios segun el articulo 63 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico:

A. Proponer las medidas de organizacién del Ministerio y dirigir el funcionamiento de los servicios
comunes a través de las correspondientes instrucciones u 6rdenes de servicio.

B. Convocar y resolver pruebas selectivas de personal funcionario y laboral.

C. Apoyar a los érganos superiores en la planificacién de la actividad del Ministerio, a través del
correspondiente asesoramiento técnico.

D. Nombrary separar a los Subdirectores Generales de la Secretaria de Estado.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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9. Senale la afirmacion INCORRECTA. Segin los articulos 147 y 148 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Piblico:

A.

Las Conferencias Sectoriales, u 6rganos sometidos a su régimen juridico con otra denominacion,
habran de inscribirse en el Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacién
para su valida constitucion.

La Conferencia Sectorial es un 6rgano de cooperacion multilateral entre el Gobierno de la Nacién
y los respectivos Gobiernos de las Comunidades Auténomas y esta formada por el Presidente
del Gobierno, que la preside, y por los Presidentes de las Comunidades Autonomas y de las
Ciudades de Ceuta y Melilla.

Cada Conferencia Sectorial dispondrd de un reglamento de organizacién y funcionamiento
interno aprobado por sus miembros.

Las Conferencias Sectoriales ejerceran, entre otras, la funcién de establecer planes especificos
de cooperacion entre Comunidades Auténomas en la materia sectorial correspondiente,
procurando la supresién de duplicidades, y la consecuciéon de una mejor eficiencia de los
servicios publicos.

10. Segun el articulo 1 del Real Decreto de 24 de julio de 1889 por el que se publica el Cédigo Civil, sobre
las fuentes del derecho:

A.
B.
C.

D.

Las fuentes del ordenamiento juridico espanol son la ley, el reglamento y la costumbre.
Careceran de validez las disposiciones que contradigan otra de rango inferior.

Las normas juridicas contenidas en los tratados internacionales no seran de aplicacién directa
en Espana hasta que las examine el Consejo de Estado.

La costumbre solo regira en defecto de ley aplicable, siempre que no sea contraria a la moral o
al orden puiblico, y que resulte probada.

11. Senale la afirmacion INCORRECTA. Segun la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas:

A.

B.

C.
D.

No se consideraran interesados los que no hayan iniciado el procedimiento, aunque tengan
derechos que puedan resultar afectados por la decisién que en el mismo se adopte.

Se consideran interesados en el procedimiento administrativo quienes lo promuevan como
titulares del derecho.

Los interesados con capacidad de obrar podran actuar por medio de representante.

Las personas fisicas con capacidad de obrar podran actuar en representacién de otras ante las
Administraciones Puablicas.

12.Seglnlaley39/2015,de 1 de octubre,del Procedimiento Administrativo Comiin de las Administraciones
Publicas, elacuerdo de iniciacion en los procedimientos de naturaleza sancionadora debera contener
al menos la siguiente informacién, EXCEPTO:

13.

A.
B.
C.
D.

La identificacién de la persona o personas presuntamente responsables.
Los hechos que motivan la incoacién del procedimiento.

El nombre y apellidos del denunciante.

El 6rgano competente para la resoluciéon del procedimiento.

Segun la Ley 9/2017,de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico, se establecen como normas
generales de la adjudicacion de los contratos de las Administraciones Piblicas las siguientes,

EXCEPTO:

A. Laadjudicaciénserealizara,ordinariamente utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacion
basados en el principio de mejor relacién calidad-precio.

B. Los contratos menores podran adjudicarse directamente a cualquier empresario con capacidad
de obrar y que cuente con la habilitacion profesional necesaria para realizar la prestacion.

C. Los drganos de contratacion daran a los licitadores y candidatos un tratamiento igualitario y no
discriminatorio y ajustaran su actuacion Gnicamente al principio de transparencia.

D. El anuncio de licitacién para la adjudicacion de contratos de las Administraciones Pulblicas,

a excepcion de los procedimientos negociados sin publicidad, se publicara en el perfil de
contratante.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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14. Senale la afirmacion INCORRECTA respecto a la fase de elaboracion de los Presupuestos Generales
del Estado (PGE):

15.

16.

17.

A.

Antes de la elaboracion de los PGE, un Acuerdo del Consejo de Ministros fijara los objetivos
de estabilidad presupuestaria y el objetivo de deuda pulblica referidos a los tres ejercicios
siguientes.

El Ministerio de Hacienda elabora el Anteproyecto de Ley de Presupuestos Generales del Estado.
El Consejo de Ministros aprueba el Proyecto de Ley que es remitido al Congreso para su
tramitacién parlamentaria.

El Acuerdo del Consejo de Ministros que fija los objetivos de estabilidad presupuestaria se
remite a las Cortes Generales. Primero el Senado y luego el Congreso lo someteran a debate en
Pleno.

Senale la afirmacion INCORRECTA sobre los Presupuestos Generales del Estado:

A.

Una vez aprobados los Presupuestos Generales del Estado, el Gobierno no podra presentar
proyectos de ley que impliquen aumento del gasto publico correspondiente al mismo ejercicio
presupuestario.

El proyecto de Ley debe remitirse al Congreso de los Diputados antes del 1 de octubre del ano
anterior al que se refiera.

La Ley de Presupuestos recoge los ingresos y gastos del Estado para un ano.

Una vez aprobados los Presupuestos Generales del Estado, el Gobierno podra presentar
proyectos de ley que impliquen disminucion de los ingresos correspondiente al mismo ejercicio
presupuestario.

Segun el articulo 10 del Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico, senale cual de las siguientes es
una circunstancia en base a la cual se pueden nombrar funcionarios interinos para el desempeno de
funciones propias de funcionarios de carrera:

A.

B.
C.

La existencia de plazas vacantes, cuando no sea posible su cobertura por funcionarios de
carrera, por un maximo de dos anos.

La sustitucion transitoria de los titulares, por un periodo maximo de un ano.

La ejecucion de programas de caracter temporal, que no podran tener una duracién superior a
dos anos, ampliable hasta doce meses mas por las leyes de Funcion Pablica que se dicten en
desarrollo de este Estatuto.

El exceso 0 acumulacién de tareas por un plazo maximo de nueve meses, dentro de un periodo
de dieciocho meses.

Segun la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, ¢ cual de los
siguientes NO es un requisito imprescindible para ejercer una profesion sanitaria?

A.

Tener suscrito y vigente un seguro de responsabilidad, aval o garantia financiera que cubra las
indemnizaciones que se puedan derivar de la responsabilidad profesional por un eventual dano
a las personas causado con ocasion de la prestacion de tal asistencia o servicios cuando se
ejerza la profesion en el ambito de la asistencia sanitaria privada.

No encontrarse inhabilitado o suspendido para el ejercicio profesional por sentencia judicial
firme, durante el periodo de tiempo que fije ésta.

Haber cursado y superado el sistema de formacion de especialistas por el sistema de residencia
en centros acreditados.

Estar colegiado, cuando una ley estatal establezca esta obligacién para el ejercicio de una
profesion titulada o algunas actividades propias de ésta.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion a las medidas para promover la igualdad efectiva
de las personas LGTBI en el ambito sanitario recogidas en la Ley 4/2023, de 28 de febrero, para la
igualdad real y efectiva de las personas trans y para la garantia de los derechos de las personas
LGTBI:

A. Las Administraciones Plblicas realizaran actuaciones encaminadas a garantizar que todas
las estrategias, planes, programas y actuaciones que desarrollen en el ambito de las politicas
sanitarias incorporen las necesidades particulares de las personas LGTBI.

B. Se prohibe la practica de métodos, practicas, programas y terapias de aversidn, conversién o
contracondicionamiento, en cualquier forma, destinados a modificar la orientacién o identidad
sexual o la expresion de género de las personas, incluso si cuentan con el consentimiento de la
persona interesada o de su representante legal.

C. Seprohibentodas aquellas practicas de modificaciéon genital en personas intersexuales menores
de 18 anos, salvo en los casos en que las indicaciones médicas exijan lo contrario para proteger
la salud de la persona.

D. Se garantizarad el acceso a las técnicas de reproduccién humana asistida contenidas en la
cartera comin de servicios del Sistema Nacional de Salud a mujeres lesbianas, mujeres
bisexuales y mujeres sin pareja en condiciones de igualdad con el resto de mujeres, y asimismo
a las personas trans con capacidad de gestar.

De conformidad con el articulo 13 del Tratado de la Unién Europea, NO es una institucion de la Unién
Europea:

Banco Europeo de Inversiones.
Consejo Europeo.

Tribunal de Cuentas.
Parlamento Europeo.

Dowp

En relacion a la gobernanza de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS):

A. ElConsejo Ejecutivo es el 6rgano decisorio supremo de la OMS.

B. ElDirector General de la OMS es nombrado por la Asamblea Mundial de la Salud a propuesta del
Consejo Ejecutivo para un mandato de 5 afos renovable una vez.

C. ElConsejo Ejecutivo esta integrado por 194 Estados Miembros.

D. LaAsamblea Mundial de la Salud da efecto a las decisiones y politicas del Consejo Ejecutivo.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) tiene la siguiente funcion
segun el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal «Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto:

A. Autorizar, modificar, suspender o revocar los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano
y veterinario y de productos sanitarios.

B. Formular propuestas en relacion con las exclusiones totales o parciales de los medicamentos
de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

C. Gestionar el ingreso de las aportaciones por volumen de ventas al Sistema Nacional de Salud.

D. Prestarapoyo técnico a la Secretaria de la Comisién Nacional de Reproducciéon Humana Asistida.

Segun lo dispuesto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, como regla general, y sin
perjuicio de las excepciones a que hubiera lugar, atendidos los factores expresados en dicha norma,
el area de salud extendera su accién a una poblacion:

No superior a 200.000 habitantes.

No inferior a 250.000 habitantes.

No inferior a 100.000 habitantes ni superior a 250.000 habitantes.
No superior a 250.000 habitantes.

Dowp

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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23. El articulo 21.1 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud, establece que la cartera comiin de servicios del Sistema Nacional de Salud se actualizara:

Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Mediante un real decreto-ley.

Mediante real decreto del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Mediante orden del Consejo de Ministros.

Dowp

24, Segun el articulo 8 ter de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud, la cartera comiin suplementaria del Sistema Nacional de Salud:

A. Es el conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos, entendiendo por tales cada uno de
los métodos, actividades y recursos basados en el conocimiento y experimentacién cientifica,
mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias.

B. Incluyetodasaquellas prestaciones cuya provision se realiza mediante dispensacion ambulatoria
y estan sujetas a aportacién del usuario.

C. Comprende todas las actividades asistenciales de prevencién, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion que se realicen en centros sanitarios o sociosanitarios, asi como el transporte
sanitario urgente, cubiertos de forma completa por financiacién publica.

D. Comprendera las prestaciones correspondientes a salud publica, atencién primaria, atencién
especializada, atencién sociosanitaria, atencién de urgencias, la prestaciéon farmacéutica, la
ortoprotésica, de productos dietéticos y de transporte sanitario.

25. Segun el articulo 16 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Puablica:

A. La promocién de la salud tiene por objeto reducir la incidencia y la prevalencia de ciertas
enfermedades, lesiones y discapacidades en la poblacién y atenuar o eliminar en la medida de
lo posible sus consecuencias negativas mediante politicas acordes con los objetivos de esta ley.

B. La promocion de la salud incluird las acciones dirigidas a incrementar los conocimientos
y capacidades de los individuos, asi como a modificar las condiciones sociales, laborales,
ambientales y econémicas, con el fin de favorecer su impacto positivo en la salud individual y
colectiva.

C. Lapromocidnde lasalud es el conjunto de actividades destinadas a recoger, analizar, interpretar
y difundir informacién relacionada con el estado de la salud de la poblacién y los factores que
la condicionan, con el objeto de fundamentar las actuaciones de salud publica.

D. La promocién de la salud tiene por objeto conseguir el méas alto grado de bienestar fisico,
psiquico y social de los trabajadores en relacion con las caracteristicas y riesgos derivados del
lugar de trabajo, el ambiente laboraly la influencia de éste en su entorno, promoviendo aspectos
preventivos, de diagnoéstico, de tratamiento, de adaptacién y rehabilitacién de la patologia
producida o relacionada con el trabajo.

26. Senale la afirmacion INCORRECTA. Segun lo dispuesto en el Capitulo | del Titulo Il de la Ley Organica
2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupcion voluntaria del embarazo,
en relacion con la interrupcion voluntaria del embarazo:

A. Debe practicarse por un médico especialista, preferiblemente en obstetricia y ginecologia o bajo
su direccion.

B. Las mujeres podran interrumpir voluntariamente su embarazo a partir de los 16 anos, sin
necesidad del consentimiento de sus representantes legales.

C. Debe llevarse a cabo exclusivamente en un centro sanitario pablico y en ningln caso en un
centro privado.

D. Debe realizarse con el consentimiento expreso informado y por escrito de la mujer embarazada
0, en su caso, del representante legal, de conformidad con lo establecido en la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacién clinica.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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En relacion a los sistemas de control de la calidad alimentaria recogidos en el articulo 5 de la Ley
28/2015, de 30 de julio, para la defensa de la calidad alimentaria, y sin perjuicio del control oficial
establecido en el ambito de la Unién Europea, ;cual de las siguientes modalidades de control de la
calidad alimentaria NO esta recogida?

A. Autocontrol establecido por una asociacién sectorial concreta, en su caso, sobre los operadores
de su ambito sectorial.

B. Control oficial realizado por la autoridad competente.

C. Autocontrol establecido por la Entidad de Control de la Calidad Alimentaria, en su caso, sobre
sus miembros.

D. Autocontrol del operador, que podré ser verificado por entidades de inspeccion y certificacién
acreditadas.

¢Cual de las siguientes NO es una razén para denegar la autorizacién de un medicamento de uso
humano elaborado industrialmente, segiin el articulo 20 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios?

A. Que el medicamento pueda representar un peligro, directa o indirectamente, incluso en
condiciones normales de uso.

B. Que los datos e informaciones contenidos en la documentacién de la solicitud de autorizacion
sean erréneos o incumplan la normativa de aplicacién en la materia.

C. Que no se justifique suficientemente la eficacia terapéutica.

D. Que el medicamento no tenga la composicién cualitativa y cuantitativa declarada o carezca de
la calidad adecuada.

Segun el Real Decreto Legislativo 1/2007,de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias,
las asociaciones de consumidores y usuarios de ambito supraautonémico, legalmente constituidas
e inscritas en el Registro Estatal de Asociaciones de Consumidores y Usuarios, NO tendran derecho,
en los términos que legal o reglamentariamente se determinen, a:

A. Integrarse en la Comision Sectorial de Consumo.

B. Percibir ayudas y subvenciones publicas.

C. Ser declaradas de utilidad publica.

D. Disfrutar del derecho de asistencia juridica gratuita.

En economia de la salud, NO es un tipo de estudio farmacoeconémico:

A. Analisis coste-efectividad.

B. Analisis coste-riesgos.

C. Analisis coste-beneficio.

D. Analisis coste-utilidad.

Senale cual de los siguientes NO es un Comité o Grupo de trabajo que pertenezca a la Agencia

Europea de Medicamentos (EMA):

A. Grupo de Trabajo sobre Emergencias (Emergency Task Force).

B. Red Europea de Innovacion (EU-IN).

C. Grupo de Trabajo sobre Monografias de la Unién Europea y la Lista de la Unién Europea (MLWP).
D. Comité Farmacéutico (Pharmaceutical Comittee).

Senale cual de los siguientes Comités NO pertenece a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA):

A. Comité de los Estados Miembros.

B. Comité de Evaluacién de Riesgos.

C. Comité de Fitosanitarios.

D. Comité de Analisis socioeconémico.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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33.

34,

35.

36.

37.

Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion con el Convenio relativo a los derechos humanos y la
biomedicina:

A. El Tribunal Europeo de Derechos Humanos podra emitir dictdmenes consultivos, con
independencia de todo litigio concreto que se desarrolle ante un érgano jurisdiccional, sobre
cuestiones juridicas relativas a la interpretacion del Convenio.

B. Espana ratificé el Convenio en 1999.

C. ElConvenioabordatemasen materiade biomedicinacomoelaborto,laeutanasia,lareproduccion
artificial y la clonacion.

D. Lasenmiendas al Convenio seran examinadas por el Comité Director para la Bioética (CDBI).

Senale la respuesta CORRECTA en relacion con la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la
asistencia sanitaria transfronteriza:

A. Aplica a la asignacion de 6rganos y el acceso a los mismos con fines de trasplante de 6rganos.

B. El ciudadano que recibe asistencia sanitaria transfronteriza por esta via abonara los gastos
correspondientes en su pais de afiliacion una vez finalizada la asistencia.

C. La asistencia por esta via permite recibir asistencia sanitaria en centros publicos y privados de
otros paises de la Unién Europea.

D. Se aplica dicha Directiva si se quiere solicitar la Tarjeta Sanitaria Europea.

En el ambito del Derecho Internacional Humanitario y con respecto a los Convenios de Ginebra de
1949, indique a quiénes protege el Ill Convenio:

A los heridos y los enfermos de las fuerzas armadas en campana.

A los prisioneros de guerra.

A los heridos, los enfermos y los naufragos de las fuerzas armadas en el mar.
A las personas civiles, incluso en los territorios ocupados.

Dowp

Senale cual de las siguientes afirmaciones NO es cierta en relacion con la Conferencia Internacional
de Armonizacién (ICH):

A. ElConsejo de Europa es miembro fundador del ICH desde 1990, ano de su creacion.

B. MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) es un diccionario normalizado de
terminologia médica desarrollado por la ICH para facilitar el intercambio de informacion
reguladora a escala internacional para los medicamentos de uso humano.

C. Uno de los principales beneficios de la armonizacion regulatoria es evitar la duplicacion de
ensayos clinicos en humanos y minimizar el uso de ensayos con animales sin comprometer la
seguridad y la eficacia.

D. Los temas de armonizacién no relacionados exclusivamente con la calidad, la seguridad y la
eficacia del medicamento son codificados con la letra M (del inglés multidisciplinary) seguida
de un nimero correlativo.

Senale la afirmacion INCORRECTA. De acuerdo a la Comunicacion de la Comisién «Guia azul» sobre
la aplicacién de la normativa europea relativa a los productos, de 2022, establece las siguientes
orientaciones generales del nuevo enfoque:

A. Laarmonizacion legislativa se limita a los requisitos esenciales, que los productos introducidos
en el mercado de la UE deben cumplir.

B. Las especificaciones técnicas para productos que cumplen los requisitos esenciales recogidos
en la legislacion deben establecerse en normas armonizadas.

C. Las especificaciones técnicas tienen caracter obligatorio.

D. Los productos fabricados de conformidad con normas armonizadas se benefician de una
presunciéon de conformidad con los requisitos esenciales correspondientes de la legislacién
aplicable.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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¢Qué articulo del Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas permite a un Estado Miembro,
autorizar en su territorio, segin sus normas nacionales, la comercializacién o el uso de un biocida
que contenga Gnicamente sustancias activas existentes que estén siendo evaluadas de acuerdo con
el Reglamento Delegado (UE) n® 1062/2014 de la Comision, pero aiin no hayan sido aprobadas en
relacién con ese tipo de producto?

A. Articulo 6.

B. Articulo 25.
C. Articulo 32.
D. Articulo 89.

39. Estan incluidos en el ambito de aplicacion de la Orden SC0/3269/2006, de 13 de octubre, por el que se

40.

41.

42,

establecen las bases para la inscripcion y el funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos
y Servicios Biocidas:

A. Los establecimientos en los que se comercialicen exclusivamente biocidas que figuren inscritos
en el Registro Oficial de Biocidas para uso por el publico en general o para la higiene humana.

B. Los establecimientos en los que se fabriquen, formulen, manipulen, almacenen o comercialicen
desinfectantes de material clinico, farmacéutico o de ambiente quirirgico.

C. Los servicios biocidas de caracter corporativo que actlen exclusivamente en prevencion y
control de legionelosis.

D. Los establecimientosy servicios biocidas que trabajen con el tipo de producto 8 (protectores de
la madera).

Respecto al procedimiento centralizado de autorizacién de medicamentos, NO es cierto que:

A. Es opcional para medicamentos que presentan un interés para la salud de las personas en el
ambito de la Union.

B. La Agencia Europea de Medicamentos designa dos miembros del Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP) de distintos paises que actian como ponente y coponente y que lideran la
evaluacion del dosier de registro.

C. La opinion del CHMP se basa en la evaluacién del balance beneficio/riesgo, el cual tendra en
cuenta las limitaciones e incertidumbres de los beneficios y de los riesgos del medicamento.

D. Si la opinién del CHMP fuera negativa, la compania farmacéutica ya no podria solicitar la
reexaminacion del dictamen del CHMP.

Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion con la autorizacion condicional de comercializacion
de medicamentos:

A. Podra concederse una autorizacion condicional si la relacién beneficio-riesgo del medicamento
es positiva.

B. Setratadeunaautorizacion sindatos completos, porlo que el solicitante tendra que proporcionar
datos adicionales tras la autorizacion.

C. Una autorizacién condicional se otorga a medicamentos indicados en necesidades médicas no
cubiertas, en las cuales el beneficio para la Salud Publica de la disponibilidad inmediata del
medicamento en el mercado supera los riesgos de las incertidumbres.

D. Los medicamentos huérfanos no pueden ser objeto de una autorizacién condicional.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios, con caracter general, ;A cual de los siguientes
medicamentos veterinarios no se le aplicara el procedimiento centralizado de autorizacion de
comercializacion?

A. A los destinados principalmente al uso como promotor del rendimiento a fin de fomentar el
crecimiento o aumentar el rendimiento de los animales tratados.

B. A los biolégicos que contengan o consistan en células o tejidos alogénicos obtenidos mediante
ingenieria.

C. Losquecontenganun principio activo que no haya sido autorizado como medicamento veterinario
en la Union en la fecha de la presentacion de la solicitud.

D. Los destinados a nuevas terapias que consistan exclusivamente en concentrados de plaquetas.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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43,

44,

45.

46.

47.

Segun el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales:

A. De los preparados oficinales la farmacia guardara y conservara, en un lugar apropiado, hasta
un ano después de la fecha de caducidad, una muestra de cada lote preparado, de tamano
suficiente para permitir un examen completo.

B. En los preparados oficinales y en las formulas magistrales tipificadas, la fecha de caducidad se
establecera en funcién de la duracién del tratamiento prescrito.

C. Enlas férmulas magistrales no tipificadas la fecha de caducidad se establecera de acuerdo con
la caducidad que figure en la monografia correspondiente del Formulario Nacional.

D. En ningln caso la farmacia podra encomendar a otra entidad alguna fase de la produccién de
una formula magistral.

Senale la afirmacion INCORRECTA. Segun el Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que
se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y de los centros y
servicios de transfusion:

A. Ladonacion de sangre se rige por el principio de altruismo.

B. Loscentrosde transfusion contaran con una personaresponsable, que desempenara la direccién
del centro, y que debe ser médico especialista en Hematologia y Hemoterapia.

C. No sera obligatoria la prescripcién médica en la autotransfusion.

D. Los componentes autélogos que no hayan sido transfundidos no deberan utilizarse para
transfusion homéloga ni para fraccionamiento.

Senale la afirmacion INCORRECTA. Segun el articulo 108 de la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes,
las patentes caducan:

A. Por falta de pago en tiempo oportuno de una anualidad.

B. Por expiracién del plazo para el que hubieran sido concedidas.

C. Silainvencion no es explotada en los cinco anos siguientes a la concesidn de la primera licencia
obligatoria.

D. Por renuncia del titular.

Senale cual NO es una exigencia de funcionamiento para las entidades de distribucion de
medicamentos segln lo establecido en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios:

A. Mantener unas existencias minimas de medicamentos que garanticen la adecuada continuidad
del abastecimiento.

B. Disponerde un plan de emergencia que garantice la aplicacion efectiva de cualquier retirada del
mercado ordenada por las autoridades sanitarias competentes.

C. Cumplir con las normas de correcta fabricacién establecidas por las entidades sanitarias
competentes.

D. Cumplir servicios de guardia y prevenciéon de catastrofes.

Desde una conocida aplicacién web de reparto se ofrece para su venta y envio a domicilio del
medicamento anticoagulante Eliquis® (Apixaban). Sefale la afirmacién CORRECTA en relacién con
esta venta:

A. Laventa seria legal si la app de reparto tiene un contrato de suministro de medicamentos desde
la oficina de farmacia dispensadora y si el transporte y entrega del medicamento se realiza de
manera que se asegure que no sufre ninguna alteracién ni merma de su calidad.

B. Laventa seria legal si el paciente o usuario tiene una receta médica con la prescripcién de dicho
medicamento.

C. Estaventa no seria legal ya que se trata de un medicamento sujeto a prescripcion médica.

D. La venta seria legal si el responsable de la aplicacion web ha comunicado la actividad 15 dias
antes a las autoridades competentes de la comunidad auténoma donde esté ubicada.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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Conforme al articulo 92 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
uno de los siguientes NO es un criterio a tener en cuenta para la inclusion de medicamentos en la
financiacion del Sistema Nacional de Salud:

A. Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo teniendo
en cuenta su relacion coste-beneficio.

B. Necesidades especificas de ciertos colectivos.

C. Grado deinnovacién del medicamento.

D. Racionalizacion del gasto publico destinado a prestaciéon farmacéutica e impacto presupuestario
en el Sistema Nacional de Salud.

La Base de Datos del Ministerio de Sanidad (antiguo Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad) en materia de prestacién farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud, se denomina:

A. Nomenclator oficial de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

B. Sistema de informaciéon de apoyo a la gestion de fijacion de precios y financiacion de
medicamentos.

C. Sistema de informacién sobre consumo de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

D. Petitorio oficial de medicamentos.

En el Sistema Nacional de Salud, las prescripciones de medicamentos incluidos en el sistema de
precios de referencia o de agrupaciones homogéneas no incluidas en el mismo, se efectuaran de
acuerdo con el siguiente esquema:

A. Para procesos agudos, la prescripcion se hara, de forma general, por denominaciéon comercial.

B. Paralos procesos cronicos, la primera prescripcion, correspondiente a la instauracién del primer
tratamiento, se hara, de forma general, por denominacién comercial.

C. Paralos procesos crénicos cuya prescripcion se corresponda con la continuidad de tratamiento,
podra realizarse por denominacién comercial, siempre y cuando ésta se encuentre incluida en el
sistema de precios de referencia o sea la de menor precio dentro de su agrupacién homogénea.

D. Laprescripcion por denominacién comercial de medicamentos sera posible siempre sin respetar
el principio de mayor eficiencia para el sistema y en el caso de los medicamentos considerados
como no sustituibles.

Elregistro en el que el director técnico de un laboratorio farmacéutico debera certificar que cada lote
de fabricacion responde a las disposiciones del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se
regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y
el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion, debera estar a disposicion
de la autoridad sanitaria competente durante un periodo, como minimo, de:

A. 5 anos.
B. 3 anos.
C. 12 meses.
D. 4 anos.

Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion con las actividades subcontratadas segun la parte |
de la Guia de Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano y Veterinario:

A. Elcontratado no subcontratara a un tercero ninguna parte del trabajo que le haya sido confiado
sin que el contratante lo haya aprobado previamente.

B. El contrato debe permitir al contratante auditar las actividades subcontratadas.

C. Elcontratado podra hacer cambios sin autorizacion fuera de los términos del contrato.

D. Todos los acuerdos para las actividades subcontratadas deberan estar en concordancia con la
autorizacion de comercializacion.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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53. Enrelacion con los controles de estabilidad de las sustancias activas segun la parte Il de la Guia de
Normas de Correcta Fabricacién de Medicamentos de Uso Humano y Veterinario:

A. Las muestras de estabilidad deben almacenarse en envases iguales a los que estan en el
mercado.

B. Normalmente se someteran al programa de estabilidad los 6 primeros lotes comerciales para
confirmar la fecha de caducidad o reanalisis.

C. Si los datos de estudios previos demuestran que se puede esperar que la sustancia activa
permanezca estable como minimo durante 5 anos, pueden utilizarse menos de 6 lotes.

D. Para sustancias activas de cortos periodos de duracidén antes de la venta, el analisis no es
necesario.

54. Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion con las muestras de retencion segin la parte Il de la
Guia de Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano y Veterinario:

A. El acondicionamiento y custodia de las muestras de retencién se efectla para posibles
evaluaciones futuras de la calidad de los lotes de la sustancia activa, asi como para futuros
analisis de estabilidad.

B. Las muestras de retencién, de cada lote de sustancia activa, debidamente identificadas, se
deben guardar hasta 1 ano después de la fecha de caducidad del lote asignada por el fabricante,
o bien, hasta 3 afos después de la distribucion del lote, la que sea més larga.

C. Para sustancias activas con fecha de reandlisis, deberan guardarse durante 3 anos después de
la completa distribucion del lote por el fabricante.

D. Se guardaran las cantidades suficientes para realizar como minimo, 2 analisis completos segin
Farmacopea o, cuando no exista la monografia correspondiente de la Farmacopea, dos analisis
completos de las especificaciones.

55. Senale la afirmacion INCORRECTA. De acuerdo con el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la
Comisidn, de 2 de octubre de 2015, relativo a los dispositivos de seguridad que figuran en el envase
de los medicamentos de uso humano, los mayoristas desactivaran el identificador Gnico de los
siguientes medicamentos:

A. Los que estén destinados a su destruccion.

B. Los que se vayan a distribuir dentro de la Unién.

C. Los que les hayan devuelto otros mayoristas y no puedan ser devueltos a las existencias
vendibles.

D. Los que les pidan como muestra las autoridades competentes.

56. Senale la afirmacion CORRECTA en relacion con los servicios periféricos de inspeccion farmacéutica:

A. Los servicios de inspeccién farmacéutica de las Areas de Sanidad y Politica Social dependen
organicamente de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

B. Los servicios de inspeccion farmacéutica de las Areas de Sanidad y Politica Social dependen
funcionalmente de las Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno.

C. Los servicios periféricos de inspeccién farmacéutica, a través de las Areas Funcionales de
Sanidad, quedan integrados en las Delegaciones del Gobierno, que dependen organicamente
del actual Ministerio de Politica Territorial y Memoria Democratica.

D. Los servicios de inspeccion farmacéutica de las Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno
dependen organicamente del actual Ministerio de Sanidad.

57. Seale la afirmacién INCORRECTA. Segn la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes:

A. Elarticulo 1 establece que por “cannabis” se entiende las sumidades, floridas o con fruto, de la
planta de la cannabis (a excepcidn de las semillas y las hojas no unidas a las sumidades) de las
cuales no se ha extraido la resina, cualquiera que sea el nombre con que se las designe.

B. Elarticulo 28 establece que la presente Convencion se aplicara también al cultivo de la planta
de la cannabis destinado exclusivamente a fines industriales (fibra y semillas) u horticolas.

C. El articulo 28 establece que las partes adoptaran las medidas necesarias para impedir el uso
indebido o tréafico ilicito de las hojas de la planta de la cannabis.

D. Elarticulo 1 define como “planta de cannabis” a toda planta del género cannabis.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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Senale la afirmacion INCORRECTA en relacién con el muestreo, identificacion y analisis de drogas
procedentes del trafico ilicito:

A. Entre los métodos recomendados por la UNODC para la identificacion y el analisis del Cannabis
(ST/NAR/40) se encuentra el test de Duquenois-Levine como prueba colorimétrica para la
identificacion presuntiva del cannabis.

B. La Guia de las Naciones Unidas para el muestreo representativo de drogas (ST/NAR/38) recoge
como métodos estadisticos validos para el muestreo de drogas el método hipergeométrico y el
bayesiano.

C. Entre los métodos recomendados por la UNODC para la identificaciéon y analisis de cocaina
(ST/NAR/7/rev.1) se encuentra la espectrometria de masas para la cromatografia de gases y la
cromatografia de gases con detector de ionizacion de llama.

D. La guia que establece las directrices para la validaciéon de métodos analiticos y la calibracién
del equipo utilizado para el anélisis de drogas ilicitas en materiales incautados y especimenes
biolégicos (ST/NAR/41) recoge la calibracion de equipos como los cromatégrafos de gases pero
no de instrumentos como balanzas o pipetas automaticas.

Segun el Reglamento (CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a
la seguridad alimentaria, el proceso con fundamento cientifico formado por cuatro etapas
(identificacion del factor de peligro, caracterizacion del factor de peligro, determinacion de la
exposicion y caracterizacion del riesgo) se denomina:

Analisis del riesgo.
Evaluacion del riesgo.
Determinacion del riesgo.
Gestidn del riesgo.

Powp

Senale la afirmacion INCORRECTA. Segun el informe anual One Health de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) sobre zoonosis de la Union Europea, publicado el 12 de diciembre de
2023 y realizado de forma conjunta con el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (ECDC):

A. Elinformerevela quela campilobacteriosisy la salmonelosis fueron las enfermedades zoonéticas
en humanos notificadas con mayor frecuencia en la UE en 2022.

B. Las muertes se atribuyeron principalmente a Listeria monocytogenes.

C. Lacarne de pollo se considera la fuente mas coman de infecciones por campilobacteriosis.

D. Lasalmonelosisfuelaenfermedadzoonéticamas notificada por delante de la campilobacteriosis.

De acuerdo con lo establecido por en el Reglamento (UE) N° 1169/2011 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor, la
informacién nutricional obligatoria de un alimento envasado debe incluir:

A. Elvalor energético y las cantidades de grasas, a4cidos grasos saturados, hidratos de carbono,
azlcares, fibra soluble, proteinas y sal.

B. Elvalor energético y las cantidades de grasas, acidos grasos saturados, hidratos de carbono,
azlcares, proteinas y sal.

C. Elvalor energéticoy las cantidades de grasas, acidos grasos saturados, hidratos de carbono,
azlcares, fibra insoluble, proteinas y sal.

D. Elvalor energético y las cantidades de grasas, hidratos de carbono, azicares, fibra, proteinas y
sal.

62. Conforme al Reglamento (UE) N° 1169/2011, del Parlamento y del Consejo, de 25 de octubre de 2011,

sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor, y en concreto a su Anexo I, ;Cual de las
siguientes sustancias deberan indicarse en la lista de ingredientes?

Jarabe de glucosa a base de trigo.

Fitosteroles y ésteres de fitosterol derivados de aceites vegetales de soja.
Lactitol.

Mostaza y productos derivados.

cowp
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63. Segun el Reglamento (CE) N° 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre

64.

65.

66.

67.

68.

de 2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos,
en el etiquetado de un alimento se puede encontrar informacion acerca de la cantidad de alimento
que se necesita consumir para obtener el efecto beneficioso y de como hacerlo. Por ejemplo, la
declaracion nutricional “fuente de fibra” sélo se puede hacer si el alimento contiene la cantidad
minima necesaria para que produzca el efecto beneficioso, siendo esta cantidad de:

Como minimo 3 g de fibra por 100 g 0o, como minimo, 1,5 g de fibra por 100 kcal.
Como minimo 1,5 g de fibra por 100 g o, como minimo, 3 g de fibra por 100 kcal.
Como minimo 2 g de fibra por 100 g o, como minimo, 1 g de fibra por 100 kcal.
Como minimo 1 g de fibra por 100 g 0o, como minimo, 2 g de fibra por 100 kcal.

Pow>

Senale la afirmacion INCORRECTA. Segin la norma ISO 9001:2015 (Sistemas de Gestion de la
Calidad-Requisitos), la organizacién debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y
niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad, los cuales
deben:

A. Ser estables en el tiempo.

B. Ser medibles.

C. Ser objeto de seguimiento.

D. Tener en cuenta los requisitos aplicables.

¢Cual de las siguientes propiedades de la distribucion normal es INCORRECTA?

A. El area bajo la curva comprendida entre los valores de la media + dos veces la desviacion
estandar abarca aproximadamente el 95% de las observaciones.

B. Ladistribucion normal es unimodal, acampanada y es simétrica alrededor de un valor, su media
(W)

C. Lacurvanormal es asintética en el eje de abscisas. Por ello, cualquier valor entre menos infinito
y mas infinito es tedricamente posible.

D. Laforma de la Campana de Gauss depende de su media y el intervalo de confianza.

La Varianza es una medida de dispersion de una distribucion de probabilidad. ; Cual de los siguientes
enunciados es cierto?

A. Esuna medida de dispersion en relacién con la mediana de la distribucién.
B. Esta expresada en las mismas unidades que la variable objeto de estudio.
C. Esuna medida de dispersion en relacién con la media de la distribucion.
D. Es mas descriptiva de la dispersion que la desviacién tipica.

Respecto al Padrén Municipal:

A. Esun registro administrativo voluntario donde constan los vecinos de un municipio.

B. La persona que viva en dos municipios, debera estar empadronada en ambos.

C. ElInstituto Nacional de Estadistica (INE) coordina todos los Padrones municipales para evitar
duplicidades a través de una base padronal.

D. Se actualiza cada 10 ahos.

¢Como deben ser seleccionados los sujetos al inicio de un estudio de cohortes?
A. Libres de la enfermedad.
B. Con la enfermedad en estudio.

C. Un grupo de personas con la enfermedad en estudio y otro grupo libre de la enfermedad.
D. Deben seleccionarse aleatoriamente sin saber si estan libres de la enfermedad o no.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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La Medicina Basada en la Evidencia debe seguir una metodologia apropiada que se basara en los
siguientes pasos a EXCEPCION de:

Formulacién de una hipotesis a partir de un problema clinico de un paciente.
Busqueda de literatura cientifica relevante de bases de datos bibliograficas.

Evaluacién critica de la evidencia identificada acerca de su validez y utilidad.
Publicar el metaanalisis en las bases de datos consultadas.

Pow>

¢Qué tipo de andlisis de evaluaciéon econémica utilizaria si quiere comparar la utilizacién de una
nueva cirugia coronaria respecto a un tratamiento farmacolégico en pacientes mayores de 50 anos,
teniendo en cuenta los anos de vida ajustados por calidad de vida?

Analisis Coste-efectividad.

Analisis Coste-beneficio.

Analisis Coste-Utilidad.

Anéalisis de minimizacién de costes.

pPowp

71. Senale la afirmacion INCORRECTA relativa a la vigilancia de los productos segin el Reglamento (UE)

72.

73.

2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro:

A. Las autoridades competentes llevaran registros centralizados a escala nacional de los informes
que reciban de profesionales de la salud, usuarios y pacientes.

B. Los fabricantes informaran a las autoridades sanitarias de todo incidente grave, incluidos los
resultados erréneos previsibles.

C. Despuésdeinformarde unincidente grave, el fabricante realizara las investigaciones necesarias,
que incluirad una evaluacion del riesgo del incidente.

D. Laautoridad competente valorara silas acciones correctivas de seguridad previstas o efectuadas
por el fabricante son adecuadas.

Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion a las medidas de control de riesgos adoptadas por los
fabricantes, segin el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril
de 2017 sobre los productos sanitarios:

A. Eliminaradn o reduciran los riesgos en la medida en que sea posible con un disefo y una
fabricacion seguros.

B. Ensucaso,adoptaran medidas de proteccién adecuadas, incluso alarmas si es necesario, frente
a los riesgos que no puedan eliminarse.

C. Proporcionaran informacién de seguridad (avisos/precauciones/contraindicaciones) y en su
caso, formacioén a los usuarios.

D. De forma general, el fabricante no informara a los usuarios de los riesgos residuales.

Senale la afirmacién INCORRECTA. De acuerdo al Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro, los
certificados expedidos por un organismo notificado cumpliran los siguientes requisitos:

A. Cada certificado se referird a un Gnico procedimiento de evaluacion de la conformidad.

B. Los certificados se expediran a un Unico fabricante, aunque pueden incluir otras empresas que
comercializan el producto con su propia marca.

C. El alcance los certificados debera describir inequivocamente el producto o los productos que
incluya.

D. Los certificados deberan contener, en su caso, una nota en la que se indique que para la
introduccion en el mercado de los productos que comprenda es preciso otro certificado expedido
de conformidad con el Reglamento.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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76.

77.

Respecto a los requisitos relativos al funcionamiento, diseno y fabricacion de los productos,
recogidos en el Capitulo Il del Anexo | del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro:

A. Deberan alcanzar el funcionamiento analitico declarado por el fabricante, en términos de valor
predictivo positivo y negativo.

B. Deberanalcanzarel funcionamiento clinico declarado por el fabricante en términos de veracidad,
precision, exactitud y limites de deteccién.

C. Si el funcionamiento de los productos depende del uso de calibradores, no se garantizara la
trazabilidad metrolégica de los valores asignados a los calibradores.

D. Se comprobara el funcionamiento del producto en el caso de los productos para pruebas
diagnésticas en el lugar de asistencia al paciente, por lo que respecta al funcionamiento
obtenido en entornos pertinentes (domicilio del paciente, ambulancias).

Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion a las personas fisicas o juridicas que realicen
actividades de fabricacion de productos cosméticos, segin el anexo del Real Decreto 85/2018, de
23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos.

A. Deben disponer de un sistema de calidad actualizado.

B. Deben disponer de una estructura organizativa, capaz de garantizar la calidad de los productos
cosméticos fabricados.

C. Deben disponer de un sistema de obtencién y tratamiento del agua utilizada en la produccién
que permita garantizar su calidad.

D. Debe tener un contrato con una empresa especializada para garantizar el mantenimiento y la
calibracion de los equipos.

Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion al perfil toxicolégico de las sustancias incluidas en un
producto cosmético que se debe incluir en el informe de seguridad, segun el punto 8 del Anexo I del
Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009
sobre los productos cosméticos:

A. Se hara especial hincapié en la evaluacion de la toxicidad local (irritacién cutanea y ocular), la
sensibilizacion cutanea y, en caso de absorcion UV, la toxicidad fotoinducida.

B. Se calculara el margen de seguridad (MoS) basado en el nivel mas bajo con efecto adverso
observado (LOAEL).

C. Se prestara especial atencion a las posibles repercusiones en el perfil toxicolégico debidas al
tamano de las particulas, incluidos los nanomateriales.

D. Cualquier utilizacion de un enfoque comparativo mediante referencias cruzadas estara
debidamente documentada y justificada.

Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion con la transmision de riesgos y efectos graves no
deseados con productos cosméticos segin el Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se
regulan los productos cosméticos:

A. Lapersonaresponsableoeldistribuidorinformarainmediatamente ala Agenciade Medicamentos
y Productos Sanitarios cuando un producto cosmético comercializado en Espana presente un
riesgo para la salud humana.

B. Los profesionales sanitarios deberan notificar inmediatamente los efectos graves no deseados
de los que tengan conocimiento y que pudieran haber sido causados por productos cosméticos
a la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma donde estén establecidos.

C. Las notificaciones de efectos graves no deseados de usuarios y profesionales sanitarios se
realizaran obligatoriamente por medios electrénicos y en castellano.

D. Cuando la AEMPS reciba notificaciones de efectos graves no deseados ocurridos en territorio
espanol de los usuarios finales o de los profesionales sanitarios transmitira inmediatamente la
informacion sobre el producto cosmético a las autoridades competentes de los deméas Estados
miembros y a la persona responsable.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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Senale la afirmacion INCORRECTA. De acuerdo al Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que
se regulan los productos cosméticos, la informacion del etiquetado que debe aparecer en espanol
es la siguiente:

A. El contenido nominal en el momento del acondicionamiento, indicado en peso o en volumen,
salvo para los envases que contengan menos de 5 gramos o de 5 mililitros, las muestras gratuitas
y las monodosis.

B. La lista de ingredientes.

C. La fecha hasta la cual el producto cosmético, almacenado en condiciones adecuadas, seguira
cumpliendo su funcién inicial.

D. Las precauciones particulares de empleo.

De acuerdo al Real Decreto 822/1993, de 28 de mayo, por el que se establecen los principios de
buenas practicas de laboratorio y su aplicacion en la realizacion de estudios no clinicos sobre
sustancias y productos quimicos, cual de las siguientes es una responsabilidad de la direccion del
laboratorio:

A. Asegurar que el personal comprende claramente las funciones que debe llevar a cabo y, en caso
necesario, proporcionar la formacién necesaria para el ejercicio de las mismas.

B. Asegurar que el protocolo, modificaciones y procedimientos normalizados de trabajo estan
disponibles para el personal del estudio.

C. Firmar y fechar el informe final, aceptando la responsabilidad sobre la validez de los datos y
senalar en qué medida el estudio cumple los principios de buenas practicas de laboratorio.

D. Asegurar que tras la finalizacion del estudio (incluso en caso de interrupcién) son archivados: el
protocolo, el informe final, los datos primarios y el material de soporte.

En relacién con los estudios de bioequivalencia , senale la afirmacion CORRECTA segin la “Guia
sobre la investigacién de la bioequivalencia” de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA):

A. El solicitante de un medicamento genérico estara eximido de la realizacion de estudios de
bioequivalencia si la forma farmacéutica del medicamento es un comprimido gastrorresistente.

B. Solo se requiere la demostracion de bioequivalencia en las solicitudes de medicamentos
genéricos (art. 10.1 de la Directiva 2001/83/EC y sus modificaciones).

C. Los perfiles de disolucion son necesarios en las bioexenciones de dosis adicionales.

D. Solamente se analizan los parametros farmacocinéticos area bajo la curva (AUC) y concentracion
maxima (Cmax).

Segun la “Guia de validacion de procesos de productos terminados” de la EMA, de los siguientes
procesos de fabricacion de medicamentos, senale cual se considera un proceso de fabricacién
complejo:

A. Llenado de capsulas.
B. Compresion directa.
C. Llenado aséptico.

D. Granulacién himeda.

Segln la guia ICH Q3C (R8) sobre impurezas (disolventes residuales):

A. Los disolventes de clase | presentan un bajo potencial tdéxico para el ser humano.

B. Los disolventes de clase | deben ser limitados. Son aquellos cancerigenos no genotéxicos en
animales o que causan posiblemente otro tipo de toxicidad irreversible como neurotoxicidad o
teratogenicidad.

C. Los disolventes de clase Il tienen una exposicién diaria permitida de 50 mg o més al dia.

D. El benceno es un disolvente de clase I.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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Segun la guia ICH Q2 (R1) sobre la validacion de métodos analiticos, indique el significado CORRECTO
del parametro “exactitud”:

A.

B.

C.

D.

Expresa la proximidad entre los resultados obtenidos en una serie de mediciones sobre la misma
muestra homogénea.

Expresa la proximidad del valor obtenido con el valor aceptado como valor real o el valor de
referencia aceptado.

Capacidad del método analitico para obtener resultados directamente proporcionales a la
concentracién de analito en una muestra en un rango dado.

Capacidad del método para permanecer invariable ante pequenas pero deliberadas
modificaciones en los parametros del método.

Senale la afirmacion INCORRECTA sobre los medicamentos biosimilares:

El medicamento biosimilar y su medicamento de referencia pueden presentar pequefas
diferencias que no son clinicamente significativas a nivel de seguridad y eficacia.

Un medicamento biosimilar se utiliza en la misma dosis, empleando la misma via de
administracion y para tratar la misma enfermedad que su medicamento de referencia.

Un medicamento biosimilar no se considera un genérico de un medicamento biolégico.

La intercambiabilidad, cambio o sustitucién de un medicamento de referencia por su biosimilar
son regulados por la Agencia Europea de Medicamentos.

De acuerdo con la guia CPMP/BWP/268/95 relativa a los estudios de validacion viral:

A.

B.

C.

D.

La guia aborda la validacion de los procedimientos de inactivacion o eliminacion viral para todas
las categorias de medicamentos biolégicos, incluyendo las vacunas viricas vivas.

La cantidad de virus anadida al material de partida debe ser la menor posible para determinar
la capacidad de una etapa del proceso de inactivar o eliminar virus.

El volumen de virus anadido al material de partida en una etapa del proceso de produccion
normalmente es superior al 10%.

Un ejemplo de virus utilizado en los estudios de validacion viral es el virus de la hepatitis A, que
presenta una alta resistencia al tratamiento fisicoquimico.

Indique cual de los siguientes se corresponde con un sistema de vectorizacion de farmacos:

A.
B.
C.
D.

Sistemas reservorio tipo matricial.

Sistemas coloidales: liposomas y nanoparticulas.
Resinas intercambiadoras de iones.

Sistemas latex y pseudolatex.

Segun la Real Farmacopea Espanola se pueden distinguir varios tipos de granulados EXCEPTO:

A.
B.
C.
D.

Dispersables.
Gastrorresistentes.
Recubiertos.

De liberacion modificada.

Segun el anexo | de la guia de Normas de Correcta Fabricacion, las siguientes operaciones deben
hacerse en una sala limpia de grado A, EXCEPTO:

POowp

Preparacién de soluciones que van a ser filtradas.
Carga de un liofilizador.

Reposicion de producto a granel estéril.
Mezclado aséptico.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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Segun la Real Farmacopea Espanola, las siguientes opciones son ejemplos de preparaciones
semisélidas de aplicacion cutanea, EXCEPTO:

A

B.
C.
D.

Cremas.

Emulsiones.

Cataplasmas.

Apésitos adhesivos medicamentosos.

Segun la Real Farmacopea Espanola, los envases de vidrio, en funcion de su resistencia hidrolitica,
se pueden clasificar en los siguientes tipos, EXCEPTO:

A
B
C.
D.

Envases tipo I: envases de vidrio neutro, con una elevada resistencia hidrolitica.

Envases tipo Il: envases de vidrio sodo-calcico-silicico, con una elevada resistencia hidrolitica.
Envases tipo lll:envases de vidrio sodo-calcico-silicico, con una resistencia hidrolitica moderada.
Envases tipo IV: envases de vidrio 6xido-sbdico, con una resistencia hidrolitica moderada.

Senale la afirmacion INCORRECTA respecto a los canales ionicos presentes en las células:

A.

Permiten el flujo pasivo de iones a favor de su gradiente de concentracién quimica, pero al estar
cargados eléctricamente, también deben hacerlo a favor de gradiente eléctrico.

Elcanal de cloro es untipo de canaliénicoy los neurotransmisores responsables de su activacion
son los aminoacidos GABA y glicina.

Los canales ibnicos pueden ser controlados por ligandos.

Las ATPasas abren canales i6nicos para el transporte de iones a favor de gradiente de
concentraciéon o potencial.

¢Cual de las siguientes NO es una reaccién de conjugacion (reacciones de fase Il) que se produce en
la metabolizacién de farmacos?

cPowp

Metilacién.
Epoxidacion.
Acilacion.
Glucuronidacion.

En un modelo monocompartimental, tras una administracion extravascular:

A.

La concentracion maxima dependera directamente de la dosis y de la fraccion de absorcion, e
inversamente del volumen de distribucién, pero esta condicionada también por las constantes
de absorcion y eliminacién.

El tiempo para alcanzar la concentracién maxima dependera directamente de la dosis y la
fraccion de absorcion.

El tiempo para alcanzar la concentracién maxima no dependera de las constantes de absorcion
y eliminacion.

La concentracion maxima dependera inversamente de la dosis y de la fraccion de absorcién, y
directamente del volumen de distribucién, pero esta condicionada por la constante de absorcién.

Senale la respuesta CORRECTA respecto a la duracion de los estudios de toxicidad a dosis repetidas
para el apoyo a la autorizacién de comercializaciéon de un medicamento segin la guia CPMP/

ICH/286/95:

A. Para una duracién del tratamiento indicado de hasta dos semanas, la duracién de los estudios
de toxicidad a dosis repetidas sera de un mes tanto en roedores como en no roedores.

B. Para una duracion del tratamiento indicado de hasta dos semanas, la duracién de los estudios
de toxicidad a dosis repetida sera de un mes en roedores y de tres meses en no roedores.

C. Para una duracién del tratamiento indicado de hasta dos semanas, la duracién de los estudios
de toxicidad a dosis repetida sera de tres meses en roedores y seis meses en no roedores.

D. Para una duracién del tratamiento indicado de hasta dos semanas, la duracién de los estudios

de toxicidad a dosis repetida sera de tres meses tanto en roedores como en no roedores.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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Segun el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol de
Estudios Clinicos, indique cual es una responsabilidad del promotor de un ensayo clinico:

A. Cerciorarse de que los investigadores y el centro donde se realiza la investigacion son adecuados
para este propoésito durante el periodo de realizacion del ensayo.

B. Proporcionar la informacién béasica y clinica disponible del producto en investigacién y
actualizarla a lo largo del ensayo.

C. \Verificar que el investigador cumple el protocolo y todas sus modificaciones aprobadas.

D. Conocer a fondo las propiedades de los medicamentos en investigacion.

¢Cual de los siguientes compuestos se administraria en una intoxicacion por fentanilo?

A. N-acetilcisteina.

B. Biperideno.

C. Flumazenilo.

D. Naloxona.

Senale la afirmacion INCORRECTA con respecto a la administracion del disulfiram (Antabus®) segiin

lo establecido en su ficha técnica:

A. Laduracion del tratamiento sera, como maximo, de 15 dias, no debiendo superar en ningan caso
los 20 dias de tratamiento.

B. Se administra por via oral.

C. Estaindicado para el tratamiento de la dependencia al alcohol.

D. La administracién concomitante disulfiram-alcohol produce una reaccién téxica que se
manifiesta principalmente por un intenso sofoco cutaneo desde la cabeza hacia abajo.

Indique cual de los siguientes farmacos es un antagonista de los receptores alfa-1 adrenérgicos:
A. Timolol.

B. Doxazosina.

C. Escopolamina.

D. Atenolol.

Indique cual de los siguientes farmacos es un antipsicético atipico:
A. Clorpromazina.

B. Risperidona.

C. Haloperidol.

D. Pimozida.

El mecanismo de accion de la vigabatrina como antiepiléptico es:
A. Inhibicién de la recaptacion de GABA.

B. Bloqueo de los canales de sodio.

C. Bloqueo de los canales de calcio.

D. Inhibicién de la GABA transaminasa.

Senale cual de los siguientes farmacos esta indicado en el tratamiento de las taquiarritmias
asociadas al sindrome de Wolff-Parkinson-White:

A. Molsidomina.

B. Terazosina.

C. Flecainida.

D. Digoxina.
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Indique cual de los siguientes farmacos es de aplicacion en el tratamiento de la emergencia
hipertensiva de la eclampsia:

A. Furosemida.
B. Brinzolamida.
C. Isosorbida.
D. Hidralazina.

Senale la afirmacion INCORRECTA en relacion a los farmacos antihistaminicos H,:

Estan indicados en la dlcera duodenal.

Su absorcién aumenta si se administran con antiacidos.
Pueden producir cefalea, confusién mental y alucinaciones.
Inhiben de manera competitiva y reversible el receptor H,.

pPowp

Indique cual de los siguientes grupos “farmaco-mecanismo de accion” es INCORRECTO:

Ezetimiba — Inhibicién del transportador de colesterol NPC1L1.

Lomitapida — Inhibidor selectivo de la proteina de transferencia microsomal (MTP).
Colestiramina — Forma complejos i6nicos no absorbibles con los acidos biliares.
Fenofibrato — Inhibicién de la HMG-CoA reductasa.

cPowp

Senale la afirmacion INCORRECTA:

El imipenem se administra junto con cilastatina para uso clinico.

Todos los estafilococos resistentes a meticilina son resistentes a imipenem/cilastatina.
Enterococcus faecium es sensible a imipenem.

Es necesario ajustar la dosis de imipenem/cilastatina en pacientes con la funcién renal
disminuida.

Powp

El ozenoxacino:

Es resistente a las cepas clinicas bacterianas Streptococcus pyogenes y Staphylococcus aureus.
Es una quinolona fluorada.

No presenta actividad inhibitoria frente a la topoisomerasa IV.

Esté indicado en el tratamiento del impétigo.

Powp

Senale la afirmacion INCORRECTA. La tigeciclina:

A. Se administra por via oral.

B. No presenta actividad frente a Pseudomonas aeruginosa, que es intrinsecamente resistente a
tigeciclina.

C. Estaindicado en infecciones complicadas intra-abdominales.

D. Es estructuralmente similar a los antibi6ticos de la clase de las tetraciclinas.

Senale la afirmacion INCORRECTA. En relacion a la larva migrans cutanea:

A. La lesién se localiza habitualmente en los pies, aunque también puede aparecer en otras
localizaciones como los gluteos.

B. En su tratamiento puede emplearse ivermectina, albendazol o tiabendazol.

C. Esta causada por la penetracion a través de la piel de larvas de Toxocara canis o Toxocara cati.

D. Los humanos son huéspedes accidentales, en los que las larvas no pueden completar el ciclo
natural.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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109. ;Cuales de las siguientes es una pauta y medicacion aprobada para la toma de la PrEP (profilaxis
preexposicién para el VIH)?

A.

B.

C.
D.

Un comprimido coformulado de 200 mg de emtricitabina y 245 mg de tenofovir disoproxilo en
pauta diaria.

Un comprimido coformulado de 200 mg de emtricitabina y 245 mg de tenofovir disoproxilo una
vez a la semana.

Un comprimido de 600 mg de fostemsavir dos veces al dia.

Un comprimido de 600 mg de fostemsavir en pauta a demanda.

110.Senale cual de los siguientes agentes antineoplasicos se une al receptor de muerte celular
programada PD-1:

Dowp

Docetaxel.
Pembrolizumab.
Imatinib.
Pertuzumab.

111.En relacién a las vacunas de uso humano autorizadas en Espana, indique cual de ellas NO se
considera una vacuna bacteriana:

A.
B.
C.
D.

Vivotif © (vacuna para fiebre tifoidea).

Stamaril ® (vacuna para fiebre amarilla).
Triaxis® (vacuna para difteria-tétanos-pertusis).
Vaxchora® (vacuna para coélera).

112. ;Cual de las siguientes afirmaciones sobre la terapia génica es INCORRECTA?

A.

El principio activo de los medicamentos de terapia génica contendra o sera un acido nucleico
recombinante.

El control que se tiene del destino del vector terapéutico en las estrategias ex vivo es menor que
en las estrategias in vivo.

La Gnica modalidad de terapia génica aprobada en la actualidad es la terapia génica somética.
La terapia génica dirigida o edicién genética consiste en la modificacion in situ del ADN mediante
la insercion de la secuencia génica en la region deseada del genoma, lo cual se consigue gracias
al uso de nucleasas.

113.Segun lo establecido por el Real Decreto 3/2023, de 10 de enero, por el que se establecen los
criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de consumo, su control y suministro, ¢ para cual
de los siguientes microorganismos NO se encuentra establecido un método de analisis oficial para
los parametros microbiologicos?

A.
B.
C.
D.

Cryptosporidium spp.
Enterococos intestinales.
Clostridium perfringens.
Legionella spp.

114.Senale la afirmaciéon INCORRECTA. El Reglamento (CE) No 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (OMG),
establece que su presencia debera consignarse en el etiquetado de los productos alimenticios:

A.
B.
c

Que contengan o estén compuestos por OMG.

Que se hayan producido a partir de OMG.

Que contengan material modificado genéticamente incluso cuando el contenido de este material
no supere el 0,9 % de los ingredientes del alimento considerados individualmente o de los
alimentos consistentes en un solo ingrediente.

Que contengan ingredientes producidos a partir de estos organismos.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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El Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015,
relativo a los nuevos alimentos, no es de aplicacion a:

A. Un alimento que consista en microorganismos, hongos o algas, o aislado o producido a partir de
éstos.

B. Un alimento que consista en material de origen animal, o aislado o producido a partir de éste.

C. Unalimento modificado genéticamente o que contiene un ingrediente modificado genéticamente
que no se usara como alimento o en un alimento en la Unién Europea antes de 15 de mayo de
1997.

D. Un alimento con una estructura molecular nueva o modificada intencionadamente, siempre que
esa estructura no se usara como alimento o en un alimento en la Unién antes de 15 de mayo de
1997.

Segun el Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios,
quedan definidos como nutrientes, las siguientes sustancias:

A. Monosacéridos solubles.

B. Vitaminas y minerales.

C. Vitaminas, minerales y agua.
D. Aminoéacidos esenciales.

¢Cual de las siguientes categorias de alimentos no es objeto del Reglamento (UE) N° 609/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos destinados a los
lactantes y nifos de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la
dieta completa para el control de peso?

Preparados para lactantes y preparados de continuacion.
Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles.
Preparados para nifios de corta edad.

Alimentos para usos médicos especiales.
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De acuerdo con el Reglamento (CE) N° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de
diciembre de 2006, sobre la adicién de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los
alimentos y sus modificaciones, ;cual de estas sustancias esta sujeta a restriccion?

Glicerofosfato de calcio.

Preparados de la hoja de especies de Aloe que contengan derivados hidroxiantracénicos.
Monacolinas procedentes del arroz fermentado con levadura roja.

Dantrona y todos los preparados en los que esté presente esta sustancia.
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De acuerdo con el Reglamento (CE) N° 450/2009 de la Comision, de 29 de mayo de 2009, sobre
materiales y objetos activos e inteligentes destinados a entrar en contacto con alimentos, cuando
éstos o sus partes puedan percibirse como comestibles:

A. No podran entrar en contacto directo con los alimentos.

B. Solo podran utilizarse en alimentos expresamente autorizados en los que no puedan dar lugar a
confusion.

C. Deberan etiquetarse con las palabras “NO INGERIR”.

D. Deberan contener material orgéanico.

La Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de
la venta, el suministro, el consumo y la publicidad de los productos del tabaco, senala que esta
prohibida:

A. Laventa de dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina.

B. Lacomercializacion de tabaco de uso oral.

C. La comercializacién, venta y suministro de cigarrillos no provistos de capa natural en unidades
sueltas o empaquetamientos de menos de treinta unidades.

D. La venta a través de maquinas expendedoras, aunque dispongan de los mecanismos técnicos
adecuados que impidan el acceso a los menores de edad.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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PREGUNTAS DE RESERVA

121.En relacion con el recurso de amparo del articulo 53 del Titulo | de la Constitucién Espanola:

A

D.

Cualquier ciudadano podra recabar la tutela de las libertades y derechos reconocidos en el
Titulo | de la Constitucion Espanola ante los Tribunales ordinarios por un procedimiento basado
en los principios de preferencia y sumariedad y, en su caso, a través del recurso de amparo ante
el Tribunal Constitucional.

Cualquier ciudadano podréa recabar la tutela de las libertades y derechos reconocidos entre el
articulo 14y 29 de la Constitucion Espanola ante los Tribunales ordinarios por un procedimiento
basado en los principios de preferencia y sumariedad y, en su caso, a través del recurso de
reposicion ante el Tribunal Constitucional.

Cualquier ciudadano podra recabar la tutela de las libertades y derechos reconocidos en
el articulo 14 y la Seccién 1.2 del Capitulo segundo ante los Tribunales ordinarios por un
procedimiento basado en los principios de preferencia y sumariedad y, en su caso, a través
del recurso de amparo ante el Tribunal Constitucional. Este Gltimo recurso sera aplicable a la
objecion de conciencia reconocida en el articulo 30.

El recurso de amparo solo puede ser interpuesto por el Defensor del Pueblo.

122.Segun el articulo 20 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion
pablica y buen gobierno, transcurrido el plazo maximo de una solicitud de acceso a la informacion
sin que se haya dictado ni notificado resolucion:

A.

B.

C.

D.

Se entendera estimada, permitiendo resolver expresamente fuera de plazo confirmando el
sentido del silencio.

Se entenderd desestimada, pudiendo interponer recurso potestativo de reposicion frente al
6rgano que la dicté.

Se entendera desestimada, debiendo interponer recurso de alzada frente al superior jerarquico
del 6rgano que la dicté.

Se entendera desestimada, siendo recurribles directamente ante la Jurisdiccion Contencioso-
administrativa.

123.Senale la afirmacion INCORRECTA. La Estrategia de nutricion, actividad fisica y prevencioén de la
obesidad (NAOS) recogida en la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricién,
abarcara todas las etapas de la vida de las personas, aunque priorizara las medidas dirigidas a:
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La infancia.

La adolescencia.

Los mayores.

Las mujeres gestantes.

124. Senale la afirmacion INCORRECTA. Respecto el Convenio de 1971 de Sustancias psicotropicas:

A.

B.

D.

Por ‘Junta” se entiende la Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes establecida
en la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes.

Por sustancia psicotropica se entiende cualquier sustancia, natural o sintética, o cualquier
material natural de la Lista I, Il, Il o IV.

Las partes exigirdn que las sustancias de las Listas II, lll y IV se suministren o despachen
Gnicamente con receta médica cuando se destinen al uso de particulares, salvo en el caso de
que éstos puedan legalmente obtener, usar, despachar o administrar tales sustancias en el
ejercicio debidamente autorizado de funciones terapéuticas o cientificas.

El MMDA esta contenido en las sustancias de la lista IV.

125.NO es una reaccién adversa frecuente o muy frecuente del tacrolimus:
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Insuficiencia renal.
Temblor.
Hipertensién.
Torsades de Pointes.

NO SE DETENGA, CONTINUE EN LA PAGINA SIGUIENTE.
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Respecto al criterio de aceptacion de bioequivalencia para la autorizacion de un medicamento
genérico segun la “Guia sobre la investigacion de la bioequivalencia” de la EMA:

A. Para medicamentos con alta variabilidad intraindividual (> 30%) el margen de bioequivalencia
puede estrecharse a 90.00 -111.11% tanto para Cmax como para AUC.

B. El intervalo de confianza al 90% del cociente de las medias de la formulacién genérica con
respecto a la formulacion de referencia para AUC y Cmax debe estar incluido dentro de los
limites 80.00-125.00%.

C. Paramedicamentosconestrechomargenterapéuticose permite queelmargendebioequivalencia
se ensanche a 69.84 — 143.19% para Cmax.

D. El cociente del AUC de la formulacion test con respecto al AUC de la formulacién de referencia
para todos los sujetos debe estar incluido entre los limites 80.00-125.00%.

De los siguientes sistemas de liberacion modificada, indique el que consiste en un sistema de
liberacioén continua del principio activo y transito gastrointestinal retardado:

A. Sistemas flotantes.

B. Sistemas osmoéticos.

C. Sistemas reservorio.

D. Sistemas con membrana microporosa.

Indique cual de las siguientes insulinas es de accion lenta:

A. Insulina Glargina.

B. Insulina Aspart.

C. Insulina Lispro.

D. Insulina Glulisina.

¢Cual de las siguientes penicilinas de amplio espectro es del tipo carboxipenicilina?
A. Ticarcilina.

B. Amoxicilina.

C. Ampicilina.

D. Azlocilina.

Senale la afirmaciéon INCORRECTA. Segun recoge el articulo 16 del Reglamento (UE) N° 1169/2011

del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria
facilitada al consumidor, con respecto a la omision de determinadas menciones obligatorias, en el
caso del envase o los recipientes cuya mayor superficie sea inferior a 10 cm2, solo seran obligatorias
en el envase o en la etiqueta las menciones:

La denominacién del alimento.

La lista de ingredientes.

La cantidad neta del alimento.

La fecha de duracién minima o la fecha de caducidad.
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FIN DE LA PRUEBA.

S| HATERMINADO ANTES
DEL TIEMPO CONCEDIDO,
REPASE SUS CONTESTACIONES.
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