RI JRI JRIJRI JRI JRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIEJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIEJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIES

JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIEJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJR
URI JRI JRI JRI JRI JRI'JRI'JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRI
RI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRI JRI JRIJRIJRI JRI JRI JRI JRI'JRIJRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIS

JRI' S JRI'JRIJRIJRI'JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJR
URI JH RI'JRI JRI'JRI'JRIJRI JRI JRIJRI'JRI JRI JRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI
RI JRI I JRI'JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI

JRI - MINISTERIO JRI'JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIR
URI JH gl RI'JRI'JRI'JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJIRIJRIJRIJRIJRI
RI JRI ; 4 DE SANIDAD I JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI

JRI s JRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRI JRIJRI IR
URI JH = = RI JRIJRIJRI'JRI JRI JRIJRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI
RIJR| = = I JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI

JRI JRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI IR
URI JRI JRI JRI JRI'JRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIEJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRI
RI JRI JRI JRI JRI'JRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJIRIJRIJRIJRIJIRIJRIJRIJRIJRIJIRIEJRIJRIY

JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJIRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJR
URI JRLIRILIRILRIJIRILJIRIIRIJIRILIREIRIIRIIRLIRILIRIIRIEIRIGRIIRILIRIIRLJIRIGRIEIRIJIRIIRILJIRILIRLIRIIRIIREIRILIRIIRIEIRIRIEIRILIRIIRILIRILIRIEIRILIRIIRILIRI JRI
RI JRI | JRI J

JRI' S RIJR
jrief  PROCESO SELECTIVO PARA INGRESO, POR EL SISTEMA GENERAL DE ACCESO ki
sl LIBRE Y PROMOCION INTERNA, EN LA ESCALA TECNICA DE GESTION DE [
R ORGANISMOS AUTONOMOS, ESPECIALIDAD SANIDAD Y CONSUMO. P&
N RESOLUCION DE 16 DE DICIEMBRE DE 2024 DE LA SUBSECRETARIA (BOE n° 311 PRI R
RIRI - de 26 de diciembre de 2024) | JRI J

JRI S RIJR
URI JH FLI JRI
RIJR | JRI J

JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJIRIEJRIJRIJRIJRIJIRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIEJRIJRIEJRIJRIJR
URI JRI JRI JRI JRI'JRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJIRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIEJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIJIRIJRI
RI JRIJRI JRI JRI JRI JRI JRI JRIJRI JRI JRI JRI JRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJIRIJRIJRIJRIJIRIJRIJRIJRIJRIJIRIJRIJRIY

JRI URIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJR
IRI JA CUESTIONARIO PRIMER EJERCICIO RI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI
RI JRI I JRI'JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRI

JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJIRIJRIJRIJRIIRIEJRIJRIJRIJIREIRIEJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIEJRIJRIJRIJIRIEJRIJRIEJRIEIRIEJIRIEJRIJRIEJRIEIRIJIRIJRIJRIEJRIEJIRIEJRIJRIJR
URI JRI JRI JRI JRI JRI JRIJRIJRI JRI JRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI
RIJRIARLIRLIDLIDI DL IR IRLIRL IR IR IR IR IR IR IR IR LIRLIRILIR| JR] JRI JRIJRIJRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIS

JRIJ 4 JRIJRI'JRIJRIJRIJRIJRIJRI JRI JRIJRI JRI JRI JRI JRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI IR
URI JH AREA DE FARMACOVIGILANCIA RI JRIJRIJRI'JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRIJRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI
RI JR I JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI

JRI I1JR
URI JH | JRI
RI JRI] . JRIJ

“.R) ADVERTENCIAS: R
URI JH | JRI
RI JRI] . . . . . JRIJ

wiy 1. No abra este cuestionario hasta que se le indique. Para hacerlo introduzca la mano en el ki
URI JH . . . . . . | JRI
RIJRI cuadernillo y con un movimiento ascendente rasgue el lomo derecho (ver figura esquina inferior |sriy

JRIY RI JR
JRIJA derecha). I JRI
RIJRI . . ., . . . URIJ
EE 2. Eltiempo derealizacion de este ejercicio es de 150 minutos. Rl IR
IR 3. Este cuestionario consta de 120 preguntas mas 10 de reserva con cuatro respuestas RIS
R JF alternativas. Las preguntas de este cuestionario deben ser contestadas en la hoja de examen. R
R Lea atentamente las instrucciones que figuran al dorso de la hoja de examen. RR
IR 4. Encada pregunta existe unay sélo una respuesta correcta. Cada contestacién correcta valdra 1 RIS
R punto; se restara 0,25 por cada una de las respuestas incorrectas. Se dejaran de valorar las R
B preguntas no respondidas. N
RI JRI i ¥ A i JRIJ

‘e 5. Compruebe siempre que el nimero de respuesta que sefiale en la hoja de examen es el que pR2
A corresponde al nimero de pregunta del cuestionario. L
a4 6. Lahojade examen solamente puede ser cumplimentada con boligrafo azul o negro. AN
sl 7. Siobserva alguna anomalia en la impresion del cuestionario o de la hoja de examen, solicite su Y2
A sustitucion. L

JRIJ . . . RIJR
riof 8. Compruebe que el nombre, apellidos y DNI que figuran en la hoja de examen son correctos y | ri
RI JRI| . JRIJ

JRIJ firmela. RIJR
URI JH . . . . . | JRI
RIJRI Sidetecta algun error, nolo corrija e informe al tribunal. URIJ

JRI . . . . ., . .. . . RIJR
riuf 9. Puede realizar anotaciones en este cuestionario, pero la correccidén del ejercicio se realizara |uri
RI JRI] . . JRIJ

JRI exclusivamente sobre la hoja de examen. RIJR
URI JH L. .. . . | JRI
RIJRI No se concedera tiempo adicional para trasladar las contestaciones a la hoja de examen por lo R

JRI Y . . I1JR
DRI que se recomienda que conteste directamente en ella. R
R 10. Una vezrecibidas las alegaciones, en caso de que el Tribunal anule preguntas correspondientes KR
IR a la parte comun del programa (primera y segunda parte) se sustituiran por las preguntas de RIS
pRIn reserva 121 a 125 y si anula preguntas correspondientes a la parte especifica del programa R
e (tercera parte) se sustituiran por las preguntas de reserva 126 a 130. Dicha sustitucion se [J®
R realizara de forma correlativa. S
a1 11. Nose hara entrega de este cuestionario al aspirante que abandone el aula antes de la finalizacion X!
A del ejercicio. Los cuestionarios se publicaran en la web del Ministerio de Sanidad a partir del 24 [®
RI JRI| JRIJ

RI de marzo de 2025. IR
URI JR | JRI
R IR - SOBRE LA FORMA DE CONTESTAR EN LA «<HOJA DE EXAMEN» LEA MUY RIS
IRI JH ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES QUE FIGURANALDORSODE LAMISMA. | JRI

Rl JRITRTIRTIRT IRT IRTIRTIRT IRT JRT IRT IRT IRT IRT IRT IRT IRT IRT IRT IRTIRT IRT IRT IRT IRT IRT IRT IRT IRTIRT IRT IRT IRT IRT IRT IRT IRT IRTIRT IRT IRT IRTIRTIRT JRI J

ABRIR SOLAMENTE A LA INDICACION DEL TRIBUNAL

©COPYRIGHT 2025 PROHIBIDALAREPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

FCV



1. De acuerdo con el articulo 14 de la Constitucién Espafiola, los espafioles son iguales
ante:
A) La Constitucién
B) LalLey
C) El Gobierno
D) Las Cortes Generales

2. El Estatuto Organico del Ministerio Fiscal se regula por:
A) Ley
B) Orden del Fiscal General del Estado
C) Ley Organica
D) Real Decreto

3. El articulo 62 de la Constitucion Espafiola establece que son funciones del Rey:
A) Representar al Gobierno
B) Sancionary promulgar leyes
C) Interponer el recurso de inconstitucionalidad
D) Dirigir la politica de defensa

4. Indique larespuesta FALSA. La Regencia:
A) Se produce en caso de minoria de edad del Rey
B) Se ejercera por mandato constitucional y siempre en nombre del Rey
C) Se produce en caso de inhabilitacion del Rey
D) Solo actta en el &mbito de la esfera juridica privada de la persona del Rey

5. Segun el articulo 162 de la Ley Organica 5/1985, de 19 de junio, del Régimen Electoral
General, cuantos diputados componen el Congreso de los Diputados:
A) 250
B) 350
C) 400
D) 500

6. Para la aprobacién de enmiendas a un proyecto legislativo en el Senado de Espafia, se
requiere:
A) Mayoria absoluta
B) Mayoria simple
C) Mayoria cualificada de dos tercios
D) Mayoria de tres cuartos

7. Enlos Presupuestos Generales del Estado, el “Capitulo 1”7, refleja:
A) Las transferencias corrientes
B) Los gastos de personal
C) Los ingresos tributarios
D) Las operaciones financieras

8. Segun el articulo 103 de la Constitucion Espafiola, los principios que deben regir en las
actuaciones de la Administracion Pablica son:
A) Imparcialidad, eficiencia, transparencia, responsabilidad y legalidad
B) Confidencialidad, autonomia, accesibilidad, centralizacion e intervencion
C) Austeridad, organizacion, fiscalizacion, asesoramiento y supervision
D) Eficacia, jerarquia, descentralizacion, desconcentracion y coordinacion
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9.

10.

11.

12.

13.

Los Decretos-Leyes, segun la prevision constitucional:

A) Pueden regular materia electoral general en caso de urgente necesidad

B) Para dictar estas normas es necesaria la delegacion previa de las Cortes Generales

C) Después de ser dictados deberan ser inmediatamente sometidos a debate y votacion de
totalidad al Congreso de los Diputados

D) La potestad de dictarlos la tiene el Presidente del Gobierno

Segun el articulo 1 del Real Decreto, de 24 de julio de 1889, por el que se publica el Cédigo

Civil:

A) La jurisprudencia se considera un principio general del derecho

B) La costumbre solo regira en defecto de los principios generales del derecho, siempre que
no sea contraria a la moral o al orden publico, y que resulte probada

C) Los principios generales del derecho solo regiran en defecto de ley, sin perjuicio de su
caracter informador del ordenamiento juridico

D) Las normas juridicas contenidas en los tratados internacionales no seran de aplicacion
directa en Espafa en tanto no hayan pasado a formar parte del ordenamiento interno
mediante su aplicacion integra en el Boletin Oficial del Estado

Indique la respuesta FALSA. Los tipos de sistemas de identificacién de los interesados
en un procedimiento Administrativo, segun la Ley 39/2015, de 1 octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, son:

A) Sistemas basados en certificados electrénicos cualificados de sello electrénico expedidos
por prestadores, aungque no se encuentren incluidos en la “Lista de confianza de prestadores
de servicios de certificacion”

B) Sistemas de clave concertada que cuenten con registro previo como usuario que permita
garantizar su identidad

C) Sistemas basados en certificados electronicos cualificados de firma electronica expedidos
por prestadores incluidos en la “Lista de confianza de prestadores de servicios de
certificacion”

D) Todos los sistemas de identificacidbn requieren de previa autorizacion por parte de la
Secretaria de Estado de Seguridad del Ministerio del Interior

Indigue la respuesta FALSA. Segun dispone la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del

Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, con relacion al

recurso potestativo de reposicion:

A) El plazo méaximo para dictar y notificar la resolucion del recurso sera de un mes

B) El plazo para la interposicién del recurso es de dos meses, si el acto fuera expreso

C) Contra la resolucion de un recurso de reposicion no podra interponerse de nuevo dicho
recurso

D) Podran ser recurridos en reposicion los actos administrativos que pongan fin a la via
administrativa

En relacidon con los principios de la potestad sancionadora de las Administraciones

Publicas regidos en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector

Publico:

A) Se ejercera cuando haya sido expresamente reconocida por cualquier tipo de norma

B) Seran de aplicacion las disposiciones sancionadoras vigentes en el momento de producirse
los hechos que constituyan infraccion administrativa

C) Solo podran ser sancionadas por hechos constitutivos de infraccion administrativa las
personas juridicas

D) Podran sancionarse los hechos que lo hayan sido penal o administrativamente, en los casos
en gque se aprecie identidad de sujeto, hecho y fundamento
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14,

15.

16.

17.

18.

19.

Indique la respuesta FALSA. La Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del

Sector Publico establece, sobre los tramites preceptivos para la suscripcion de

convenios y sus efectos por la Administracién General del Estado o sus organismos y

entidades de derecho publico vinculados o dependientes, que:

A) Los convenios interadministrativos suscritos con las Comunidades Auténomas seran
remitidos al Senado por el Ministerio de Hacienda

B) Es necesario el informe de su servicio juridico

C) El convenio debe acomparfarse de una memoria justificativa

D) El convenio debe acompafiarse de cualquier otro informe que establezca la normativa
aplicable

De acuerdo al articulo 61 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Puablico, alos Ministros les corresponden una de las siguientes funciones:

A) Nombrar y separar a los Subdirectores Generales de la Secretaria de Estado

B) Ejercer la potestad reglamentaria en las materias propias del Departamento

C) Establecer los programas de inspeccion de los servicios del Ministerio

D) Dirigir y coordinar las Secretarias y las Direcciones Generales situadas bajo su dependencia

Segun la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Puablico NO es

competencia de los Delegados del Gobierno en las Comunidades Auténomas:

A) El control de la legalidad

B) La coordinacién y colaboracion con otras Administraciones Publicas

C) Dirigir y coordinar la proteccion civil en el &mbito de la provincia

D) La direccion y coordinacion de la Administracion General del Estado y sus Organismos
Publicos

Indique larespuesta FALSA. De acuerdo con la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen

Juridico del Sector Publico, en relaciéon con las Agencias Estatales:

A) Son entidades de derecho publico, dotadas de personalidad juridica publica, patrimonio
propio y autonomia en su gestién, facultadas para ejercer potestades administrativas

B) Su actuacién se produce con arreglo al plan de accién anual

C) Sefinancian, entre otros, por las transferencias consignadas en los Presupuestos Generales
del Estado

D) Se rigen Unicamente por sus estatutos propios

Qué organo NO esta incluido en las “Técnicas organicas de cooperacion” segun la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico:

A) La Conferencia de Presidentes

B) Las Conferencias Sectoriales

C) Las Comisiones Bilaterales de Cooperacion

D) Los Consorcios

NO se considera contrato del sector publico, segun la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico:

A) Contrato de obras

B) Contrato de suministros

C) Convenios

D) Contrato de servicios
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20.

21.

22.

23.

Indique la respuesta FALSA en relacion con los factores para el establecimiento de la
cuantia y estructura de las retribuciones complementarias de los funcionarios, segun el
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:

A) La especial dificultad técnica, responsabilidad, dedicacion, incompatibilidad exigible para el
desempefio de determinados puestos de trabajo o las condiciones en que se desarrolla el
trabajo

B) No se tendran en consideracion los servicios extraordinarios prestados fuera de la jornada
normal de trabajo

C) La progresion alcanzada por el funcionario dentro del sistema de carrera administrativa

D) El grado de interés, iniciativa o esfuerzo con que el funcionario desempefia su trabajo y el
rendimiento o resultados obtenidos

El personal comprendido en el &mbito de aplicacion de la Ley 53/1984, de 26 de diciembre,

de Incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones Publicas

A) Podra desempefiar actividades privadas, incluidas las de caracter profesional, sea por
cuenta propia o bajo la dependencia o al servicio de Entidades o particulares, en los asuntos
en que esté interviniendo, haya intervenido en los dos ultimos afios o tenga que intervenir
por razén del puesto publico

B) Podra pertenecer a Consejos de Administracibn u érganos rectores de Empresas o
Entidades privadas, siempre que la actividad de las mismas esté directamente relacionada
con las que gestione el Departamento, Organismo o Entidad en que preste sus servicios el
personal afectado

C) No podra tener una participacion superior al 10 por 100 en el capital de las Empresas o
Sociedades concesionarias, contratistas de obras, servicios o suministros, arrendatarias o
administradoras de monopolios, o con participacion o aval del sector publico, cualquiera que
sea la configuracion juridica de aquéllas

D) Podra desempenfar, por si o por persona interpuesta, cargos de todo orden en Empresas o
Sociedades concesionarias, contratistas de obras, servicios o suministros, arrendatarias o
administradoras de monopolios, o con participacion o aval del sector publico, cualquiera que
sea la configuracion juridica de aquéllas

De acuerdo con el articulo 5 de la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocidn de la

Autonomia Personal y Atencidn a las personas en situacién de dependencia, entre los

requisitos que deben cumplir los titulares de los derechos establecidos en la misma, esté

el ser:

A) Extranjero que se encuentra en situacion de dependencia en alguno de los grados
establecidos

B) Espafiol que se encuentra en situacion de dependencia en alguno de los grados establecidos

C) Espaiiol que resida en territorio extranjero

D) Menor que carezca de la nacionalidad espafiola

De acuerdo con el articulo 9.1. de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de

Riesgos Laborales, la Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social tiene como funcion:

A) Asesoramiento técnico en la elaboracion de la normativa legal

B) Realizacion de actividades de formacién en materia de prevencién de riesgos laborales

C) Desarrollo de programas de cooperacion internacional en materia de prevencion de riesgos
laborales

D) Vigilar el cumplimiento de la normativa sobre prevencion de riesgos laborales
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

Indique la respuesta FALSA. De acuerdo con el articulo 14, derecho ala proteccion frente

a los riesgos laborales de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de Riesgos

Laborales:

A) Los trabajadores tienen derecho a una proteccion eficaz en materia de seguridad y salud en
el trabajo

B) EIl deber de proteccién constituye, igualmente, un deber de las Administraciones publicas
respecto del personal a su servicio

C) Los derechos de informacion y formacion en materia preventiva forman parte del derecho de
los trabajadores a una proteccién eficaz en materia de seguridad y salud en el trabajo

D) El coste de las medidas relativas a la seguridad y la salud en el trabajo puede recaer sobre
los trabajadores

Son documentos fundacionales de las Naciones Unidas (ONU):

A) El Tratado de Maastricht y el Tratado de Lisboa

B) La Carta de las Naciones Unidas y la Declaracion Universal de los Derechos Humanos
C) El Tratado de Londres y el Tratado de Roma

D) El Plan Schumann y el Convenio Europeo de Derechos Humanos

Los Cuerpos Directivos de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) son:

A) El Comité de Ministros, la Asamblea Parlamentaria y la Comisaria de Derechos Humanos

B) La Direccién General de Derechos Humanos y Estado de Derecho y la Direccién General de
Democracia

C) La Conferencia Sanitaria Panamericana, el Consejo Directivo y el Comité Ejecutivo

D) El Tribunal Panamericano de Derechos Humanos, el Consejo sobre Tecnologia de la
Informacion y el Comité de Agricultura y Medio Ambiente en las Américas

Los Organos en los que se estructura la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) son:

A) El Consejo del Comercio de Mercancias, el Consejo del Comercio de Servicios y el Consejo
de los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual

B) La Conferencia Ministerial y el Consejo General

C) El Consejo de Seguridad, el Consejo Econémico y Social y la Corte Internacional de Justicia

D) La Asamblea Mundial de la Salud, el Consejo Ejecutivo y la Secretaria

El 4 de abril de 1997 el llamado “Convenio Europeo de Bioética” cuyo titulo oficial es
“Convencion para la protecciéon de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano
con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina”, se firmé en:

A) Amsterdam

B) Oviedo

C) Ginebra

D) Londres

El Consejo de Europa es:

A) Una Organizacion de la Unién Europea formada por los Jefes de Estado o de Gobierno de
los Estados Miembros

B) Un Organo Parlamentario de la Union Europea con 705 eurodiputados

C) Una Organizacion Internacional con sede en Estrasburgo que cuenta entre sus miembros a
46 paises europeos

D) El danico Organo, con sede en Estrasburgo, integramente judicial establecido en el Convenio
Europeo de Derechos Humanos
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

Indique larespuesta FALSA. La Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso

a la informacion publica y buen gobierno, en relacién con la solicitud de acceso a la

informacion:

A) El procedimiento para el ejercicio del derecho de acceso se iniciara con la presentacion de
la correspondiente solicitud

B) El solicitante esta obligado a motivar su solicitud de acceso a la informacion

C) Los solicitantes de informacion podran dirigirse a las Administraciones Publicas en
cualquiera de las lenguas cooficiales del Estado

D) La solicitud de la informacién debera dirigirse al titular del 6rgano administrativo o entidad
gue posea la informacién

Indique larespuesta FALSA. Segun la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad

del Sistema nacional de salud, en lo referente al Consejo interterritorial del Sistema

nacional de salud (CISNS):

A) Los acuerdos del Consejo se plasmaran a través de recomendaciones que se aprobaran,
en su caso, por consenso

B) Contara con una Secretaria, érgano de soporte permanente del Consejo

C) La vicepresidencia la desempefiara un titular propuesto por la Ministra de Sanidad y sera
ratificado por el mismo Consejo

D) El CISNS elevara anualmente una memoria de las actividades desarrolladas al Senado

Segun la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, las Areas de Salud contaran
como minimo con:

A) Consejo de Salud de Area, Secretaria de Area y Gerente de Area

B) Consejo de Salud de Area, Consejo de Direccion de Area y Gerente de Area

C) Consejo Interterritorial de Area, Consejo de Direccion de Area y Secretaria de Area

D) Consejo de Salud de Area, Consejo del Presidente de Area y Gerente de Area

Segun laLey 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, NO esta plasmado como
un derecho de los ciudadanos en Salud Publica el:

A) Derecho de expresion

B) Derecho de informacion

C) Derecho a la confidencialidad

D) Derecho de participacion

El Sistema Nacional de Salud (SNS) espafiol se clasifica dentro del modelo:
A) Liberal

B) Bismarck

C) Beveridge

D) Schumann

Sefiale la institucion competente para el reconocimiento del derecho a la asistencia
sanitaria:

A) Ministerio de Sanidad

B) Instituto Nacional de la Seguridad Social

C) Instituto Nacional de Gestion Sanitaria

D) Consejerias de Sanidad de las Comunidades Autbnomas
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36.

37.

38.

39.

Cudl de las siguientes prestaciones se contempla dentro de la cartera de Servicios

comunes de Atencion Especializada del SNS:

A) Captacion de la mujer embarazada en el primer trimestre de gestacion y deteccion de los
embarazos de riesgo

B) Atencion a la salud bucodental

C) Atencion de personas con VIH positivo y enfermedades de transmision sexual con el objeto
de contribuir al seguimiento clinico y mejora de su calidad de vida y evitar las practicas de
riesgo

D) Rehabilitacion en pacientes con déficit funcional recuperable

Indique la respuesta FALSA. Segun el articulo 21, 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, en cuanto ala validez de la autorizacion de

un medicamento:

A) Tendr& una duracion de cinco afios

B) Podra renovarse transcurridos cinco afios, previa reevaluacibn de la relacion
beneficio/riesgo

C) La renovacion de la autorizaciéon tendra caracter indefinido, salvo que razones de
farmacovigilancia justifiquen su sometimiento a un nuevo procedimiento de renovacion

D) La autorizacién de un medicamento se entendera caducada si una vez autorizado, inscrito y
comercializado deja de encontrarse de forma efectiva en el mercado durante dos afios
consecutivos

Segun el articulo 48, 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, se entiende por precursor:

A) Cualquier preparado industrial que deba combinarse con el radionucleido para obtener el
radiofarmaco final

B) Cualquier sistema que incorpore un radionucleido (radionucleido padre) que en su
desintegracion origine otro radionucleido (radionucleido hijo) que se utilizard como parte
integrante de un radiofarmaco

C) Todo radionucleido producido industrialmente para el marcado radiactivo de otras sustancias
antes de su administracion

D) Cualquier producto que, cuando esté preparado para su uso con finalidad terapéutica o
diagnostica, contenga uno o mas radionucleidos (isétopos radiactivos)

Indique la respuesta FALSA. Son derechos basicos de los consumidores o usuarios,
segun el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley General parala Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras
leyes complementarias:

A) La informacién correcta sobre los diferentes bienes o servicios en formatos que garanticen
su accesibilidad y la educacién y divulgacién para facilitar el conocimiento sobre su
adecuado uso, consumo o disfrute, asi como la toma de decisiones éptimas para sus
intereses

B) Laindemnizacién de los dafios y la reparacion de los perjuicios sufridos, siempre que estos
excedan una pérdida superior a 1000 euros

C) La proteccion de sus legitimos intereses econémicos y sociales; en particular frente a las
practicas comerciales desleales y la inclusion de clausulas abusivas en los contratos

D) La proteccion contra los riesgos que puedan afectar su salud o seguridad
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40.

41.

42.

43.

Segun el Real Decreto 718/2024, de 23 de julio, por el que se desarrolla la estructura
orgénica béasica del Ministerio de Sanidad, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) se adscribe a la:

A) Secretaria de Estado de Sanidad

B) Subsecretaria de Sanidad

C) Secretaria General Técnica

D) Direccidon General de Salud Publica y Equidad en Salud

Segun el Real Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se aprueba el estatuto

de la Organizacién Nacional de Trasplantes, NO es una funcién encomendada a esta

organizacion:

A) La actualizacién y gestion de las listas de espera de ambito tanto nacional como
internacional para trasplantes de 6rganos, tejidos y células

B) EIl desarrollo y mantenimiento de los registros estatales de centros autorizados para la
extraccion, procesamiento e implante de érganos, tejidos y células de origen humano, para
utilizacion en seres humanos, asi como el seguimiento de dichas actividades

C) La coordinacién de la informacién recogida en los registros de Ultimas voluntades de las
comunidades autbnomas en relacion con la donacion de 6rganos, tejidos y células para su
utilizacioén en seres humanos

D) La coordinacion de la logistica y transporte de equipos de profesionales de extraccion y
trasplante, y la de érganos, tejidos y células para trasplante

El Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso

Humano, descrito en el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea

la Agencia estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios" y se

aprueba su Estatuto:

A) Es un 6rgano colegiado de la Agencia, cuyo objetivo es promover la operatividad y la calidad
del trabajo realizado en el Sistema Esparfiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso
Humano

B) Es un 6rgano de coordinacién, cuyo objetivo es promover la operatividad y la calidad del
trabajo realizado en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso
Humano

C) Es un 6rgano colegiado para el asesoramiento técnico y cientifico en materia de seguridad
de los medicamentos de uso humano

D) Es un érgano de coordinacion, cuyo objetivo es la armonizacion y coordinacién de criterios
y exigencias en materia de estudios posautorizacion para la Agencia y las Comunidades
Auténomas

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 16 del Real Decreto 697/2022, de 23 de agosto,
por el que se aprueba el Estatuto del Organismo Auténomo Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricién, indigue a qué 6rgano ejecutivo de la misma le
corresponde el control y supervision del Centro Nacional de Alimentacion:

A) Comité cientifico

B) Subdireccién general de gestion de la seguridad alimentaria

C) Subdireccion general de control oficial y alertas

D) Subdireccién general de nutricion
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

El Tratado de Lisboa:

A) Tiene por objetivo hacer la Union Europea (UE) mas democratica, mas eficiente y mejor
capacitada para abordar, con una sola voz, los problemas mundiales, como el cambio
climético

B) También se conoce como Tratado de la UE

C) Tiene por objetivo preparar la Unién Monetaria Europea

D) Tiene por objetivo reformar las instituciones para que la UE pudiese funcionar eficientemente
tras sumar 25 paises miembros

Indique la respuesta VERDADERA:

A) El Parlamento Europeo es el 6rgano en el que se retnen los ministros de todos los Estados
miembros de la UE para adoptar leyes y coordinar politicas

B) El Consejo Europeo es el 6rgano ejecutivo de la UE

C) El Consejo Europeo es la institucion de la UE que define las orientaciones y prioridades
politicas generales de la UE

D) El Consejo de Europa ejercera conjuntamente con el Parlamento Europeo la funcion
legislativa y la funcién presupuestaria

En relacion con la Comitologia:

A) Se refiere a las estrategias a seguir para asegurar la consecucion de una decision especifica
por parte de un comité

B) Es la norma que decide como funcionan los diferentes comités

C) Es la ciencia que estudia las relaciones que se establecen entre los diferentes comités

D) Se refiere al conjunto de procedimientos mediante los cuales la Comisién Europea ejerce
las competencias de ejecucién, con la asistencia de los comités de representantes de los
Estados miembros de la UE

El articulo 31 del Titulo | del Tratado de Funcionamiento de la Uni6on Europea establece

que:

A) EIl Consejo, a propuesta de la Comision, fijara los derechos del arancel aduanero comun

B) Quedara prohibida la fijacién de los derechos del arancel aduanero comun

C) Los estados miembros fijaran unilateralmente los derechos del arancel aduanero comun

D) El Consejo, a propuesta de la Comision, fijara las restricciones cuantitativas a la exportacion
entre estados miembros

De acuerdo con el articulo 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, quién
ostenta la responsabilidad de la organizacién y prestacién de servicios sanitarios y
atencion médica es:

A) La Comision Europea

B) Los Estados miembros

C) El Consejo

D) El Parlamento Europeo

NO es un programa definido en el Real Decreto 951/2005, de 29 de julio, por el que se

establece el marco general para la mejora de la Calidad en la Administracion General del

Estado el:

A) Programa del Observatorio de la Calidad de los Servicios Publicos

B) Programa de cartas de servicios

C) Programa de modificacién de protocolos de actuacion por los organismos publicos

D) Programa de andlisis de la demanda y de evaluacién de la satisfaccion de los usuarios de
los servicios

FCV -9



50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

Indique la respuesta FALSA. Las siglas del ciclo para la mejora de la calidad PHVA
establecido en la Norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestién de la Calidad, significan:

A) P de Proyectar

B) H de Hacer

C) V de Verificar

D) A de Actuar

De acuerdo con las Buenas Préacticas de Farmacovigilancia (GVP) — nota introductoria,
gué organismo establecié la definicion de farmacovigilancia:

A) Agencia Europea de Medicamentos

B) Organizacion Mundial de la Salud

C) Comision Europea

D) Organizacion de las Naciones Unidas

Segun la clasificacién de reacciones adversas a medicamentos:

A) Las reacciones adversas tipo A no estan relacionadas con el mecanismo de accion del
medicamento

B) Un ejemplo de reaccion adversa tipo C son las malformaciones congénitas tras la exposicion
maternal a un medicamento

C) Las reacciones adversas tipo E son ocasionados por faltas de eficacia

D) Las reacciones de hipersensibilidad son un tipo de reaccion adversa tipo B

Cual de los siguientes es un mecanismo de interacciéon farmacodinamica entre
medicamentos:

A) Desplazamiento de la union a proteinas plasméaticas

B) Inhibicion enzimética

C) Alteracion del balance electrolitico

D) Alteracion de la flora intestinal

Cual de los siguientes principios activos NO produce reacciones adversas asociadas ala
presencia de biomarcadores genémicos especificos:

A) Abacavir

B) Carbamazepina

C) Ceftriaxona

D) Alopurinol

Cual de las siguientes opciones NO tiene una guia aprobada de Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia — Consideraciones especificas de producto o de poblacién:

A) Medicamentos biol6gicos

B) Poblacién pediéatrica

C) Poblacion geriatrica

D) Vacunas para la prevencion frente a enfermedades infecciosas

El Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de

medicamentos de uso humano, recoge las responsabilidades de los Titulares de

Autorizacién de Comercializacion (TAC), entre las que se incluye:

A) Cooperar con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en la difusion
del conocimiento sobre la seguridad de los medicamentos

B) Promover la creacion de registros independientes que aporten informacién sobre la
seguridad de medicamentos autorizados

C) Identificar adecuadamente las sospechas de reacciones adversas cuyo notificador haya
informado explicitamente que son consecuencia de un error de medicacion

D) Facilitar a la Comision Europea informes bienales sobre las actividades de farmacovigilancia
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57.

58.

59.

60.

61.

62.

De acuerdo con Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la

farmacovigilancia de medicamentos de uso humano:

A) El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano es una
estructura centralizada y coordinada por la AEMPS

B) La deteccion de sefiales debe seguir siempre la misma metodologia reconocida,
independientemente del tipo de medicamento al que esté destinada

C) El informe periédico de seguridad es importante para seguir la evolucién del perfil de
seguridad de un medicamento, después de su comercializacion

D) Los profesionales sanitarios no tienen la obligacion de conservar la documentacion clinica
tras notificar la sospecha de reaccién adversa a medicamentos

La notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos:
A) No se considera una fuente de utilidad en farmacovigilancia

B) Permite la cuantificacion de medidas de asociacion

C) Conlleva altos costes econémicos

D) Es eficiente en la identificacion de nuevos riesgos

Cual de las siguientes NO es una base de datos de sospechas de reacciones adversas:
A) FEDRA

B) BIFAP

C) EUDRAVIGILANCE

D) VIGIBASE

Un TAC recibe unanotificacién de unafalta de eficacia de un anticonceptivo sin sospecha
de reaccion adversa asociada, el plazo para notificarla a EudraVigilance es de:

A) 15 dias

B) 30 dias

C) 90 dias

D) No requiere notificacion

De acuerdo con el Reglamento de Ejecucion (UE) N° 520/2012 de la Comision de 19 de
junio de 2012, sobre larealizacién de las actividades de farmacovigilancia previstas en el
Reglamento (CE) n ° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y en la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo Texto pertinente a efectos del EEE,
para la evaluacién de la relacion beneficio riesgo para medicamentos, se utilizara la
siguiente metodologia:

A) La terminologia clinica integral de SNOMED

B) La lista de términos estandar de la Farmacopea Europea

C) La clasificacion Internacional de Enfermedades novena edicion (CIE-9)

D) La clasificacion Internacional de Enfermedades décima ediciéon (CIE-10)

Cual de los siguientes métodos NO es util para la evaluacion de casos individuales de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos:

A) Método probabilistico

B) Algoritmo de Karch-Lasagna

C) Método RUCAM

D) Modelo Markov
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64.

65.

66.

67.

68

En relacion con el andlisis de observados frente a esperados:

A) Es especialmente util para eventos agudos que ocurren a corto plazo

B) Sus conclusiones son firmes y no estan basadas en asunciones

C) Compara datos antiguos de notificacién espontanea frente a datos recientes del periodo de
interés

D) Es una metodologia utilizada principalmente para evaluar la efectividad de medidas de
minimizacion de riesgos

En relacion con el proceso de gestion de una sefial en materia de farmacovigilancia:

A) La deteccion de una sefial solamente corre a cargo del TAC del medicamento en cuestion

B) La validacion de una sefial es responsabilidad de la Agencia Europea de Medicamentos

C) La confirmacion de una sefial es responsabilidad del Comité Técnico del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano

D) La priorizacién de la sefial la podra realizar el Comité para la Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia

Indigue la respuesta FALSA en relacién con los arbitrajes derivados de datos de

farmacovigilancia:

A) Araiz de un arbitraje, un Estado Miembro podra prohibir el uso del medicamento en cuestién
hasta que se adopte una decision definitiva

B) Un arbitraje derivado de datos de farmacovigilancia puede ser iniciado por la Comision
Europea

C) La evaluacion de datos es liderada por el Comité de Medicamentos de Uso Humano de la
Agencia Europea del Medicamento

D) El inicio del arbitraje es anunciado publicamente por la Agencia Europea del Medicamento

De acuerdo con la Directiva 2010/84/UE que modifica, en lo que respecta a la

farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario

sobre medicamentos para uso humano, respecto alos Informes Periédicos de Seguridad

(IPS):

A) La frecuencia de presentacion de los IPS estara especificada en la autorizacion de
comercializacion del medicamento en cuestion

B) EIl IPS se presentara semestralmente durante los tres primeros afios desde la solicitud de
autorizacion

C) El IPS se presentard anualmente durante los dos primeros afios desde la solicitud de
autorizacion

D) Cualquier modificaciéon de las fechas o de la frecuencia de presentacién de los IPS, entrara
en vigor un afio después de la fecha de publicacion

Cual de las siguientes NO es una seccién del plan de gestién de riesgos:
A) Poblaciones no estudiadas en ensayos clinicos

B) Estado de autorizacion de comercializacion

C) Epidemiologia de la indicacién

D) Experiencia posautorizacion

. El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europea (PRAC):

A) Tiene un presidente y vicepresidente elegidos por la Comisién Europea

B) Entre sus funciones se encuentra evaluar los aspectos relacionados con la calidad de los
principios activos

C) El dictamen del PRAC es vinculante para la evaluacion de los resultados de los estudios de
posautorizacion

D) Las actas y minutas del PRAC no son publicas
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69.

70.

71.

72.

73.

74.

Indique la respuesta FALSA. Segun el modulo XV de la Guia de Buenas Précticas de

Farmacovigilancia europea, en relacion con las comunicaciones de seguridad:

A) Entre los destinatarios de dichas comunicaciones se encuentran los medios de
comunicacion

B) Se deben recoger en el plan de gestion de riesgos y en el archivo maestro de
farmacovigilancia

C) Las cartas de seguridad a profesionales sanitarios se consideran un tipo de comunicacion
de seguridad

D) Las comunicaciones de seguridad deben informar sobre el impacto que tiene la nueva
informacion en el balance beneficio-riesgo

En qué médulo de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia europea se desarrollan en
detalle las medidas de minimizacion de riesgos:

A) VI

B) X

C) XV

D) XVI

De acuerdo con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia europea, un plan de

prevencion de embarazo es:

A) Un conjunto de medidas de minimizacion de riesgo, de rutina y adicionales, que busca
reducir la exposicién a un medicamento durante el embarazo

B) Una medida de minimizacién de riesgo adicional que busca reducir la exposicion de un
medicamento durante el embarazo

C) Un conjunto de actividades adicionales de farmacovigilancia que busca estudiar y reducir la
exposicion del medicamento en el embarazo

D) Una descripcion de las medidas de minimizacion de riesgo que busca evitar la exposicion
de un medicamento contraindicado en embarazo

Un acontecimiento adverso tras la vacunacion (AEFI):

A) Se define como aquel incidente médico que sucede tras la vacunacién, habitualmente el
inicio de la investigacion del caso

B) Se define como cualquier evento médico que ocurre después de la vacunacion, y que no
tiene por qué guardar necesariamente una relacion causal con la misma

C) Entre los AEFI no se incluyen reacciones relacionadas con el proceso de la vacunacion,
como, por ejemplo, reacciones de ansiedad o respuestas vaso-vagales

D) Tendran siempre una asociacion causal con la administracion de la vacuna al tener una
asociacion temporal

De acuerdo con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia europea, cual de los
siguientes aspectos NO es especifico para la farmacovigilancia de medicamentos de
origen bioldgico:

A) Inmunogenicidad

B) Trazabilidad del medicamento

C) Composicion de los excipientes

D) Estabilidad y cadena de frio

Cuédl de los siguientes métodos NO se utiliza en el analisis de supervivencia:
A) Curvas de Kaplan-Meier

B) Modelo de regresién de Cox

C) Modelos paramétricos

D) Método de Shapiro-Wilk
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75.

76.

77.

78.

79.

Cual es uno de los principales desafios de los medicamentos utilizados en poblacién
geriatrica:

A) La infrarrepresentacion en ensayos clinicos

B) El uso fuera de indicacion

C) La seguridad a largo plazo

D) Elimpacto en la maduracion del sistema inmune

En relacion con los errores de medicacién:

A) Se define error de medicacién como un fallo intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacion o administracion de un medicamento bajo el control del profesional sanitarios
o del ciudadano que consume el medicamento

B) En los Informes Periédicos de Seguridad, solamente se incluyen errores de medicacién que
hayan ocasionado una reaccion adversa

C) Los profesionales sanitarios tienen la obligacion de incluir si una sospecha de reaccion
adversa es derivada de un error de medicacion

D) El Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia europeo no es responsable
de evaluar los errores de medicacion potenciales de los medicamentos tras la
comercializacion

De acuerdo con la Directiva 2010/84/UE que modifica, en lo que respecta a la

farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario

sobre medicamentos para uso humano, la evaluacion cientifica de la relacién

beneficio/riesgo de un medicamento debe basarse en:

A) Datos Unicamente de notificacion espontanea en indicaciones autorizadas

B) Todos los datos disponibles, incluidos ensayos clinicos en indicaciones no autorizadas

C) Datos unicamente de ensayos clinicos en indicaciones autorizadas

D) Todos los datos disponibles de ensayos clinicos en indicaciones autorizadas, literatura
cientifica y notificacion espontanea

En relacion con las inspecciones en farmacovigilancia, cuél de las siguientes funciones

es una obligacion del TAC:

A) Garantizar que se implementen planes de accion correctivos y preventivos apropiados para
abordar los hallazgos de una inspeccion, independientemente de la gravedad de los mismos

B) Facilitar a los inspectores Unicamente la documentacion solicitada de manera previa a la
inspeccion

C) Mantener y poner a disposicion de los inspectores el archivo maestro del sistema de
farmacovigilancia, a mas tardar 5 dias naturales después de la recepcion de la solicitud

D) Garantizar que el personal pertinente involucrado en actividades de farmacovigilancia o
actividades relacionadas esté presente y disponible durante la inspeccion para entrevistas o
aclaraciones

De acuerdo con el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los

estudios observacionales con medicamentos de uso humano:

A) Aunque el Comité de Etica de la Investigacion emita un dictamen favorable, las Autoridades
Sanitarias Competentes podran establecer requisitos adicionales para la realizaciéon de
estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo

B) Los estudios observacionales con medicamentos requeriran de un dictamen favorable de un
Comité de Etica de la Investigacion acreditado por la Comision Europea

C) El investigador de un estudio observacional con medicamentos esta obligado a publicar la
informacion del estudio en el REec (Registro espafiol de estudios clinicos)

D) ElI promotor de un estudio observacional con medicamentos pueden promover la
prescripcion del medicamento objeto de estudio
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80. Los estudios posautorizacion de seguridad, pueden realizarse con la finalidad de:

81.

82.

83.

84.

85.

A)
B)
C)
D)

Identificar nuevas indicaciones de un medicamento
Evaluar patrones farmacoeconémicos

Evaluar aspectos farmacocinéticos

Evaluar patrones de uso de medicamentos

Para cual de los siguientes farmacos NO se ha descrito el riesgo de cetoacidosis
diabética:

A)
B)
C)
D)

Empaglifozina
Clortalidona
Insulina
Dapaglifozina

Sobre los disefios de estudios farmacoepidemiolégicos:

A)
B)
C)

D)

Los estudios de cohortes son siempre retrospectivos y se utilizan dnicamente para generar
hipétesis

Los estudios de casos y controles son mas adecuados para evaluar eventos raros que los
estudios de cohortes

Los estudios transversales permiten establecer relaciones causales entre una exposicion y
el desarrollo de un evento de interés

Los ensayos clinicos aleatorizados son el disefio mas eficiente para evaluar la seguridad a
largo plazo

Indique cuél de los siguientes métodos NO limita los sesgos en un ensayo clinico:

A)
B)

Ocultacion de secuencia de aleatorizacion
Cegamiento

C) Andlisis por intencién de tratar
D) Andlisis por protocolo

Indique cudl de los siguientes métodos es de eleccion a la hora de realizar un ensayo
clinico:

A)
B)
C)

D)

En

La aleatorizacioén, ya que busca minimizar sesgos de seleccién y errores sisteméticos

El enmascaramiento, ya que Unicamente previene sesgos en el andlisis de los resultados
La realizacion de ensayos cruzados, ya que busca evitar errores sistematicos al incluir a
diferentes participantes en cada brazo del estudio

La intencién de tratar, ya que busca minimizar el error aleatorio al excluir a los pacientes que
no completan el tratamiento asignado

un error tipo | o riesgo a (alfa) en un estudio de no inferioridad de seguridad de

medicamentos, existe una probabilidad de concluir falsamente que el tratamiento
experimental presente:

A)
B)
C)
D)

Menor riesgo de eventos que el control activo
Mayor riesgo de eventos que el control activo
Riesgos de reacciones adversas idénticas al control activo
Riesgos de reacciones adversas similares al control activo
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86.

87.

88.

89.

90.

91.

En relacion con las caracteristicas sobre las fuentes de informacion en la realizacion de

estudios farmacoepidemioldgicos:

A) Las fuentes de informacion primarias se caracterizan por contener informacion estructurada
ya disponible y registrada en bases de datos administrativas o clinicas

B) Las fuentes de informacion secundarias incluyen datos recogidos directamente por los
investigadores mediante encuestas o entrevistas

C) La eleccién de fuentes secundarias es adecuada cuando se requiere informacion
poblacional amplia y datos longitudinales

D) La eleccién de fuentes primarias es adecuada cuando se requieren respuestas en un tiempo
razonable tras la generacion de una sefial en farmacovigilancia

Qué reto plantean las bases de datos informatizadas:
A) La dificultad para incluir datos sobre pacientes

B) La evaluacion sistematica de la calidad de los datos
C) La desestructuracion de los datos

D) La representatividad de la poblacién diana

Cual de las siguientes es una caracteristica de la Base de datos para la Investigacién

Farmacoepidemioldgica en el Ambito Publico (BIFAP):

A) Los datos de BIFAP son de caracter publico

B) Lainformacién contenida solamente permite realizar estudios de seguimiento retrospectivo

C) El enlace con otras bases de datos permite obtener informacién de atencion especializada
para ciertos pacientes

D) La validacion externa se hace mediante revisidbn de historias clinicas de una muestra
aleatoria

Indiqgue la respuesta FALSA en los estudios farmacoepidemiol6gicos que utilizan

registros como fuente de datos:

A) Es fundamental la interoperabilidad cuando se incluye mas de uno

B) Se priorizan los registros de medicamentos frente a los registros de pacientes

C) Pueden ser (tiles para estudiar poblaciones especiales (ej. pediatrica, embarazo)

D) Pueden estar afectados por los mismos sesgos que los estudios farmacoepidemiologicos
gue usan otras fuentes de datos

Cual de las siguientes es una caracteristica de los estudios de cohortes:

A) Los estudios de cohortes retrospectivos no permiten establecer relaciones causales

B) El disefio de los estudios de cohortes es el mas eficiente y apropiado para el estudio de
enfermedades raras

C) Los estudios de cohortes prospectivos permitente estimar de manera directa la incidencia
de un evento en la poblacién estudiada

D) Los estudios de cohortes no se ven afectados por el sesgo de seleccion

En los estudios de casos y controles:

A) La poblacion es seleccionada en funcion de la exposicion

B) Se puede producir el sesgo de Berkson

C) Puede haber pérdida de seguimiento de los sujetos de estudio
D) Se puede estimar incidencias de forma directa
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92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

En relacion con los estudios de casos y controles anidados:

A) La estimacion del riesgo mediante Odds Ratio no es apropiada, por desarrollarse en el seno
de una cohorte

B) Permiten valorar exposiciones, inicialmente no consideradas, de una cohorte ya
seleccionada

C) El sesgo de memoria es uno de los principales problemas de este tipo de estudios

D) Las incidencias de una patologia no se pueden calcular en este tipo de estudios

Qué caracteristica es comun a los estudios de series de casos autocontrolados y los
estudios caso-cruzado:

A) El evento de interés es de aparicion aguda

B) La exposicidn no puede variar en el tiempo

C) Son disefos de estudio tradicionales

D) Permiten obtener medidas de prevalencia

Cual de las siguientes opciones es la apropiada para la representacion grafica de una
variable cualitativa nominal:

A) Un histograma

B) Un diagrama de caja y bigotes

C) Un diagrama de barras

D) Un gréfico de dispersion

En relacion con los estudios ecoldgicos:

A) Permiten establecer asociacion causal

B) Son estudios experimentales

C) La unidad de analisis es agrupada

D) Se utilizan frecuentemente en farmacovigilancia

El sesgo de publicaciéon en los metaandlisis:

A) Puede ser determinado al medir el componente de heterogeneidad

B) Puede surgir debido a la falta de acceso a estudios no publicados o a estudios con resultados
negativos

C) Puede evaluarse con distintas herramientas, como graficos de forest plot

D) No afecta a los resultados de un metaandlisis, ya que este método incorpora estudios
revisados por pares

Indique la respuesta FALSA. En relacidn con el error sistematico:
A) Un sesgo de seleccion es un tipo de error sistemético

B) Afecta a la validez externa del estudio

C) Se puede evitar en la fase de disefio del estudio

D) Un sesgo de informacién es un tipo de error sistematico

Cual de las siguientes pruebas estadisticas es mas adecuada para evaluar la asociacion
entre dos variables cualitativas independientes:

A) Prueba de T de Student

B) Prueba de Chi-cuadrado

C) Prueba de ANOVA

D) Prueba de McNemar
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99.

100.

101.

102.

108.

104.

105.

La sensibilidad:

A) Es un parametro de validez interna

B) Indica la probabilidad de una prueba diagnostica de dar un resultado negativo entre los
sujetos sanos

C) Busca disminuir los falsos positivos de una prueba diagndstica

D) Es inversamente proporcional a la especificidad

Para la elaboracion y presentacion de un protocolo de un estudio de seguridad

posautorizacién de caracter no intervencional, a nivel de la Unidn Europea:

A) Solamente se presentaran protocolos de estudios solicitados por una Autoridad Nacional
Competente

B) El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europea es responsable de
revisar el borrador del protocolo

C) El protocolo no debe incluir informacion sobre cémo se pretenden divulgar comunicar los
resultados finales del estudio

D) Una vez presentado un protocolo, no se admiten cambios ni modificaciones substanciales
al mismo

De acuerdo con las Buenas Practicas de Farmacoepidemiologia:

A) Los resultados de un estudio deben presentarse en un informe final

B) El informe final de resultados sélo debe realizarse cuando lo solicite una Autoridad
Competente

C) Siempre deben realizarse informes provisionales de resultados

D) Los resultados de un estudio no deben publicarse

Cual de las siguientes opciones corresponde a la definicion de tasa en epidemiologia:

A) Es una medida de frecuencia en la que el numerador incluye el nimero de eventos y el
denominador la poblacién total en riesgo

B) Es una medida de asociacion que compara la incidencia de un evento en dos grupos
distintos de la poblacion

C) Esuna medida de frecuencia en funcién del tiempo en la que el numerador incluye el nimero
de eventos y el denominador la poblacion total en riesgo

D) Es un valor absoluto que refleja el nimero total de casos de una enfermedad en una
poblacion definida

Indigue la asociacién entre disefio de estudio y medida de asociacion:
A) Estudio de casos y controles — riesgo relativo

B) Estudio de cohorte — riesgo relativo

C) Estudio de cohorte — tasa de incidencia

D) Estudio de casos y controles — tasa de prevalencia

Cudl de los siguientes principios activos NO se asocia con el riesgo de desarrollar colitis
pseudomembranosa por Clostridium difficile:

A) Vancomicina

B) Azitromicina

C) Rifaximina

D) Clindamicina

En relacion con el p-valor:

A) Depende del tamafio muestral del estudio

B) Si es inferior a 0.05 se asume que es relevante desde un punto de vista clinico
C) Es estadisticamente significativo si es igual a 1

D) Permite calcular el intervalo de confianza
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106.

107.

108.

109.

110.

111.

112.

113.

Indique cudl de las siguientes asociaciones farmaco-reaccion adversa es FALSA:
A) Neoplasias cutaneas - fingolimod

B) Pustulosis exantémica aguda generalizada - amiodarona

C) Sindrome DRESS - sulfasalazina

D) Sindrome de Stevens-Johnson — alopurinol

De acuerdo con la clasificacion de Gell y Coombs, qué tipo de reaccion de
hipersensibilidad es la artritis:

A) Tipo |

B) Tipo Il

C) Tipo llI

D) Tipo IV

Cual de los siguientes principios activos puede provocar toxicidad pulmonar:
A) Amiodarona

B) Abiraterona

C) Doxiciclina

D) Dabigatran

Cudl de los siguientes principios activos es conocido por producir enfermedades
autoinmunes:

A) Ozanimod

B) Alemtuzumab

C) Interferon beta

D) Natalizumab

Para cudl de las siguientes familias de farmacos se ha realizado una recomendacién
acerca del aumento del riesgo de insuficiencia valvular y regurgitacién cardiaca, tras la
evaluacioén por parte del PRAC:

A) Fluoroquinolonas

B) Anticonceptivos orales

C) Sulfonilureas

D) Tiazidas

Cudl de los siguientes NO es un parametro estandar de bioquimica a la hora de evaluar
una sospecha de dafio hepatico inducida por medicamentos:

A) Razén Internacional Normalizada (INR por sus siglas en inglés)

B) Alanina aminotransferasa

C) Bilirrubina total

D) Recuento leucocitario

Cuédl de los siguientes farmacos puede producir la prolongacion del intervalo QT del
electrocardiograma, per se:

A) Clopidogrel

B) Acido valproico

C) Paracetamol

D) Amiodarona

En relacion con latrombocitopenia:

A) Se confirma si el recuento plaquetario es mayor de 150 x 10°L™*

B) Se confirma si el recuento plaquetario es menor de 150 x 10°L™y hay clinica de sangrado
espontaneo

C) No es un evento que pueda ocurrir con vacunas

D) Es una reaccion de hipersensibilidad tipo |
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114,

115.

116.

117.

118.

1109.

120.

Cual de los siguientes farmacos puede asociarse con la aparicién de microangiopatia
tromboticay sindrome nefrético, tras la evaluacion por el PRAC:

A) Interferon beta-1a

B) Furosemida

C) Paracetamol

D) Vitamina C

Para cudl de los siguientes farmacos NO se ha descrito la leucoencefalopatia multifocal
progresiva como reaccion adversa:

A) Cladribina

B) Natalizumab

C) Bilastina

D) Dimetilfumarato

Para cual delos siguientes farmacos se identificé el sindrome de Guillain-Barré como una
posible reaccion adversa muy rara:

A) Atogepant

B) Vacuna recombinante (Chadox1-S) frente a COVID-19 (Astrazeneca)

C) Litio

D) Histamina

Qué farmaco NO estd asociado con la aparicién de reacciones adversas psiquiétricas:
A) Zolpidem

B) Fluoxetina

C) Amoxicilina/Ac. Clavulanico

D) Brodalumab

Qué farmaco NO esta incluido en la recomendacién del PRAC sobre la posibilidad de
aparicion de reacciones adversas musculoesqueléticas incapacitantes de duracién
prolongada, y potencialmente irreversibles:

A) Levofloxacino

B) Acido valproico

C) Ciprofloxacino

D) Moxifloxacino

Tras la administracion de la segunda dosis de la vacuna de ARNm Spikevax (Moderna) en
varones jovenes, los resultados de estudios observacionales de dmbito europeo han
mostrado que es mayor el incremento del riesgo de:

A) Pérdida de vision

B) Miocarditis

C) Asma

D) Coagulopatias

Indigue para cual de los siguientes farmacos se han identificado riesgos de
malformaciones congénitas/trastornos del neurodesarrollo en ladescendencia si setoma
durante el embarazo:

A) Loratadina

B) Acido valproico

C) Paracetamol

D) Acido folico
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PREGUNTAS DE RESERVA

121

122.

123.

124,

125.

126.

Indigue la respuesta FALSA en relacién con 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) Tiene por finalidad garantizar y promover el derecho a la igualdad real y efectiva de las
personas lesbianas, gais, trans, bisexuales e intersexuales, asi como de sus familias

B) Se define persona trans como la persona cuya identidad sexual no se corresponde con el
sexo asignado al nacer

C) Prevé medidas especificas destinadas a la prevencion, correccion y eliminacién, en los
ambitos publico y privado, de toda forma de discriminaciéon

D) Toda persona de nacionalidad espafiola mayor de catorce afios podra solicitar por si misma
ante el Registro Civil la rectificacion de la mencién registral relativa al sexo

La Agenda 2030 para el desarrollo sostenible, un plan de accion a favor de las personas,
el planetay la prosperidad, que también tiene laintencién de fortalecer la paz universal y
el acceso alajusticia, fue adoptado el 25 de septiembre de 2015 por:

A) La Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa

B) La Comision Europea

C) La Asamblea General de la ONU

D) El Parlamento Europeo

Segun el articulo 29, de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso ala

informacién publicay buen gobierno, se tipifica como infraccion muy grave:

A) El abuso de autoridad en el ejercicio del cargo

B) La incorreccién con los superiores, compafieros o subordinados

C) La adopcién de acuerdos manifiestamente ilegales que causen perjuicio grave a la
Administracion o a los ciudadanos

D) No guardar el debido sigilo respecto a los asuntos que se conozcan por razén del cargo,
cuando causen perjuicio a la Administracion o se utilice en provecho propio

Indique la respuesta FALSA. Los principios de la gestion de la calidad segun la Norma
ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad son:

A) Liderazgo

B) Compromiso con las personas

C) Mejora

D) Cualificacién de procesos

Cual delos siguientes estudios utilizados en economia de la salud utiliza como unidad de
valoracion de los resultados los afios de vida ajustados por la calidad (AVACSs):

A) El andlisis coste-beneficio

B) El analisis coste-efectividad

C) El analisis coste-utilidad

D) El andlisis de minimizacion de costes

El grupo sanguineo es una:

A) Variable cualitativa ordinal

B) Variable cuantitativa discreta
C) Variable cualitativa nominal
D) Variable cuantitativa continua
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127.Cuél de las siguientes NO es una caracteristica de MedDRA:

128.

129.

130.

A) Multiaxialidad
B) Multilinglie

C) Granularidad
D) Inflexibilidad

Para qué principio activo se suspendié de manera provisional la comercializacion debido
a su asociaciéon con un riesgo potencial de desarrollo de céncer cutadneo tras su
administracion:

A) Ingenol mebutato

B) Acetato de ciproterona

C) Acetato de ulipristal

D) Gadodiamida

Indique la respuesta FALSA sobre los estudios de utilizacién de medicamentos:

A) La metodologia de Dosis Diaria Definida solamente es util para los estudios de utilizacion de
tipo descriptivo

B) Los estudios de utilizacion de tipo descriptivo incluyen distintos tipos de estudio, como, por
ejemplo, de Consumo o de Prescripcién-indicacion

C) Los estudios de utilizacion de tipo analitico permiten establecer inferencias causales

D) Los estudios de utilizacion permiten conocer como se utilizan los medicamentos,
promoviendo su uso racional

Para cudl de las siguientes familias de farmacos se asocia comunmente la aparicion del
Sindrome de Cushing:

A) Glucocorticoides

B) Inhibidores de la recaptacion de serotonina

C) Antisicéticos tipicos

D) Antisicoticos atipicos
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