RIJRI
JRIJ

URI JRI JRI JRI JRI JRI'JRI'JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRI

RIJRI

JRI'JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIEJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIEJRIJRIJRIEJRIEJRIEJRIES
RIJRIJRIJRIJRIJRIJRI JRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIEJRIJRIJR

JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRI JRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIS

JRIJ
URI JH
RI JRI

JRIJ
URI JH
RI JRI

JRIJ
URI JH
RI JRI

JRI

JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJR
RIJRI JRI JRI JRI'JRI JRI JRI JRI JRI JRIJRI JRIJRI JRI JRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI
I JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIES

- MINISTERIO JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIJRIJR

s | | RIJRIJRIJRIJRIJRI JRIJRI JRI JRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI
. 4 DE SANIDAD I JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIES
s JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEIR

RIJRIJRIJRI JRI'JRIJRI JRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI
1 JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIE
JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIEJRIEJR

fii

URI JRI JRI JRI JRI JRI'JRI'JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIEJRIJRIIRIJRIJRIJRIEJRIEJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRI

RI JRI JRIJRI JRI JRI JRI JRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIEJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIES
JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIEJR
URI JRLIRILIRIJIRIJRIJRILRIJRIIRIIRIJIRIJRIJIRIIRIJRIRIJRIIRIIRIJRIJRIJIRIIRIRIRIJIRIIRIIRIJRIJIRIJIRIIRIJIRIRIJRIEIRIEIRIJRIJIRIJIRIIRIRILIRIIRI JRI
RI JRI | JRIJ
sy PROCESO SELECTIVO PARA INGRESO, POR EL SISTEMA GENERAL DE ACCESO  kir:
FaX  LIBRE Y PROMOCION INTERNA, EN LA ESCALA TECNICA DE GESTION DE [:%!
Rl ORGANISMOS AUTONOMOS, ESPECIALIDAD SANIDAD Y CONSUMO. R
kil RESOLUCION DE 16 DE DICIEMBRE DE 2024 DE LA SUBSECRETARIA (BOE n° 311 Rk
RiJRI de 26 de diciembre de 2024) | JRIJ
JRIJ RIJR
i [
RJH%FJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIIRIEJR

URI JRI JRI JRI JRI JRIJRI'JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRI

RIJRI

JRIJRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIS

JRIJ
URI JH
RI JRI

WRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJR

CUESTIONARIO PRIMER EJERCICIO RIJRI JRIJRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRIJRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI JRI

I JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRI

JRIJ

URI JRI JRI JRI JRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIEIRIIRIJRIJRIEJRIJRIIRIJRIJRIJRIEJRIEJRIEIRIEJRIJRIJRIEJREJRIEJRIEJRIJRIJRIJRIEJRIEJRIJRIJRIJRI

RIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJIRIJRIJRIJRIJRIIRIEIRIJIRIJRIJRIEJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIEJRIJRIEIRIJRIJRIJRIJRIJRIIRIJRIJRIJR

RI JR RIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJRIJ
] AREADE MEDICAMENTOS VETERINARIOS | 882 b s o o a0
RI JR JRI'JRI JRIJRI'JRI JRIJRI JRI JRIJRI JRI JRI JRIJRI JRIJRIJRIJRIJRIJRIY
i R
EE ADVERTENCIAS: ﬂ%
Bl 1. No abra este cuestionario hasta que se le indique. Para hacerlo introduzca la mano en el TR
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EE 2. Eltiempo derealizacion de este ejercicio es de 150 minutos. %E{%
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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
ol 5. Compruebe siempre que el nimero de respuesta que sefiale en la hoja de examen es el que P2
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
5] 8. Compruebe que el nombre, apellidos y DNI que figuran en la hoja de examen son correctos y |y
R0 firmela. IR
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kod 9. Puede realizar anotaciones en este cuestionario, pero la correccidn del ejercicio se realizara ¥
R exclusivamente sobre la hoja de examen. IR
JRT:%%E No se concedera tiempo adicional para trasladar las contestaciones a la hoja de examen por lo Q%Té
R que se recomienda que conteste directamente en ella. Ea
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 [®
W de marzo de 2025. S
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De acuerdo con el articulo 14 de la Constitucion Espafiola, los espafioles son iguales
ante:

A) La Constitucién

B) LalLey

C) El Gobierno

D) Las Cortes Generales

El Estatuto Organico del Ministerio Fiscal se regula por:
A) Ley

B) Orden del Fiscal General del Estado

C) Ley Organica

D) Real Decreto

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

Indique la respuesta 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

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

Para la aprobacion 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

En los Presupuestos Generales del Estado, el “Capitulo 1”, refleja:
A) Las transferencias corrientes

B) Los gastos de personal

C) Los ingresos tributarios

D) Las operaciones financieras

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, aunque 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 electrdnica 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 PuUblicas, con relacién 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 reposicién 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

MV - 2



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 Publico NO es

competencia de los Delegados del Gobierno en las Comunidades Autbnomas:

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 relacién 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 dela 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 0 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 Promocién 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 lamisma, esta

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 prevencién 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 larespuesta 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 proteccion 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 Cohesion 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 la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, NO est4 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

Sefale la instituciobn 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.

Cual 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 a la validez de la autorizacién de

un medicamento:

A) Tendré una duracién 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 renovacién

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 afos
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.

44,

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) Direccion 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 Organizacion Nacional de Trasplantes, NO es una funcién encomendada a esta

organizacién:

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

B) El 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
utilizaciéon 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 relacién con la donaciéon de érganos, tejidos y células para su
utilizacion en seres humanos

D) La coordinacion de la logistica y transporte de equipos de profesionales de extracciéon 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 Espafiol 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 coordinacion de criterios
y exigencias en materia de estudios posautorizacién 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, indique 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

El Tratado de Lisboa:

A) Tiene por objetivo hacer la Unién Europea (UE) mas democratica, méas 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
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45,

46.

47.

48.

49.

50.

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) EIl 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 ejercerd 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 cémo funcionan los diferentes comités

C) Esla 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 Unién Europea establece

que:

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

B) Quedara prohibida la fijacion 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 organizacidon y prestacién de servicios sanitarios y
atencion médica es:

A) La Comisién Europea

B) Los Estados miembros

C) El Consegjo

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 Administracién General del

Estado el:

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

B) Programa de cartas de servicios

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

D) Programa de analisis de la demanda y de evaluacion de la satisfaccion de los usuarios de
los servicios

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

A) P de Proyectar

B) H de Hacer

C) V de Verificar

D) A de Actuar
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51.

52.

53.

54.

55.

De acuerdo con el articulo 2 del Reglamento (UE) 2019/6, de 11 de diciembre de 2018, del

Parlamento Europeo y del Consejo sobre medicamentos veterinarios, este reglamento se

aplicara a:

A) Los medicamentos veterinarios que contengan células o tejidos autélogos o alogénicos que
hayan sido sometidos a un proceso industrial

B) Los piensos medicamentosos y los productos intermedios

C) Los aditivos para alimentacion animal

D) Los medicamentos veterinarios destinados a la investigacion y el desarrollo

Indique la respuesta FALSA. Se calificara como medicamento en fase de investigacion

clinica veterinaria aquel destinado a la investigacion y desarrollo cuando:

A) Los principios activos quimicos o biologicos de su composicién no estén incluidos como
principios activos en medicamentos veterinarios registrados en Espafia

B) Las caracteristicas solicitadas lo diferencien sustancialmente de los medicamentos
autorizados hasta el momento

C) Asilo establezca excepcionalmente la AEMPS respecto de los medicamentos considerados
nuevas terapias

D) En los medicamentos biologicos, incluidos los inmunolégicos, los principios activos,
excipientes y método de fabricacion sean iguales a los de medicamentos veterinarios ya
registrados en Espafia

Indique la respuesta FALSA. De acuerdo con el Reglamento (UE) 2019/6 sobre

medicamentos veterinarios:

A) Principio activo es toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la fabricacion de un
medicamento veterinario, que, al ser utilizada en su produccién, se convierte en un
componente activo de este

B) Excipiente es todo componente de un medicamento veterinario distinto del principio activo o
del material de acondicionamiento

C) Formula magistral son medicamentos veterinarios preparados en cualquier establecimiento
autorizado o por una persona autorizada al efecto por el Derecho nacional, de acuerdo con
una prescripcion veterinaria para un grupo de animales o rebafio

D) Ensayo clinico es un estudio cuyo objetivo es examinar, en condiciones de campo, la
seguridad o la eficacia de un medicamento veterinario en condiciones normales de cria de
animales o como parte de practicas veterinarias normales con el fin de obtener una
autorizacion de comercializacion o una modificacion de esta

Qué area NO forma parte en la estructura del Departamento de Medicamentos
Veterinarios de la AEMPS:

A) Calidad

B) Preclinicay clinica

C) Farmacovigilancia

D) Inspeccién y control

De acuerdo con 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, la Agencia NO contaré con el siguiente Comité:

A) Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios
B) Comité de Medicamentos y Productos Sanitarios Veterinarios

C) Comité de Disponibilidad de Medicamentos Veterinarios

D) Comité de Seguridad de Medicamentos Veterinarios
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56.

57.

58.

59.

60.

Dentro de la lista de comités que forman parte del Comité de asuntos generales del
“Codex Alimentarius” NO se encuentra el:

A) Comité sobre contaminantes de los alimentos

B) Comité sobre aditivos alimentarios

C) Comité sobre higiene de los alimentos

D) Comité sobre cereales, legumbres y leguminosas

De acuerdo con el articulo 14 del Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, sobre

medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, en la inscripcion en el Registro

de Medicamentos:

A) La autorizacién de comercializacion se inscribira en el Registro de Medicamentos previa
solicitud del titular de autorizacion de comercializacion

B) Cada namero de registro se referira inicamente a una composicion, una forma farmacéutica
y una dosis por unidad de administracion, incluyendo todos los formatos

C) Los distintos formatos de un mismo medicamento veterinario seran identificados con el
mismo Cdédigo Nacional

D) En el caso de los medicamentos autorizados de acuerdo por procedimiento centralizado, su
introduccion en el mercado en Espafa conllevard su inclusibn en el Registro de
Medicamentos, pero manteniendo su correspondiente cddigo comunitario

Es obligatoria la solicitud de autorizacion de comercializacion por procedimiento

centralizado para medicamentos veterinarios que contengan:

A) Nuevos principios activos que no hayan sido autorizados como medicamento veterinario
dentro de la Union

B) Nuevas indicaciones

C) Nuevas especies de destino

D) Nueva forma farmacéutica

Se podria conceder una autorizacion nacional de comercializacién, de acuerdo con el

Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios, para los medicamentos

veterinarios:

A) Bioldgicos que contengan o consistan en células o tejidos alogénicos obtenidos mediante
ingenieria

B) Destinados principalmente al uso como promotores del rendimiento a fin de fomentar el
crecimiento o aumentar el rendimiento de los animales tratados

C) Que contengan un principio activo que no haya sido autorizado como medicamento
veterinario en la Unién en la fecha de la presentacion de la solicitud

D) Genéricos de medicamentos con propiedades antimicrobianas fabricados industrialmente

Con relacion al procedimiento descentralizado:

A) Toda solicitud de autorizacién de comercializacion descentralizada se presentara a la
autoridad competente del Estado miembro elegido por el solicitante y éste actuard como
«Estado miembro de referencia»

B) Toda solicitud de autorizacion de comercializacién descentralizada se presentara al mismo
tiempo y su autorizacién serd valida en todos los paises de la Unién

C) Siempre deben ser mas de dos paises para solicitarlo

D) No le aplica la solicitud de reexamen
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61.

62.

63.

64.

65.

Indique la respuesta FALSA. En relacion con el procedimiento de revision contemplado

en el articulo 54 del Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios:

A) A partir de la recepcion de la objecion, la autoridad competente del Estado miembro de
referencia dispone de un plazo de noventa dias para lograr un acuerdo con respecto a la
objecion formulada

B) Cuando se alcance un acuerdo entre las autoridades competentes, el Estado miembro de
referencia concluira el procedimiento e informara de ello al solicitante o al titular de la
autorizacion de comercializacion

C) Si no es posible alcanzar un acuerdo por consenso, la Comisién facilitara al Grupo de
Coordinacioén la informacion sobre los elementos de desacuerdo, para que elabore un nuevo
informe de evaluacién independiente

D) La Comision preparara un proyecto de decision respecto de la solicitud en el plazo de treinta
dias

Indique la respuesta FALSA. Segun el Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos
veterinarios, las solicitudes de autorizaciones de comercializacion se presentaran a la
autoridad competente cuando se refieran a la concesion de autorizaciones de
comercializacion con arreglo a uno de los procedimientos siguientes:

A) Descentralizado

B) Reconocimiento posterior

C) Libre disposicion

D) Reconocimiento mutuo

Cuando una modificacion de los términos de la autorizaciéon de comercializacion
aprobada de conformidad con el articulo 67 del Reglamento (UE) 2019/6 sobre
medicamentos veterinarios implique un cambio en la forma farmacéutica, la via de
administracién o la dosificacion, los resultados de los estudios preclinicos o ensayos
clinicos en cuestidon gozaran de cuatro afios de proteccidn, si se ha demostrado:

A) Una reduccion del tiempo de espera

B) Un aumento en el periodo de estabilidad del medicamento veterinario

C) Una reduccioén en el numero de notificaciones de farmacovigilancia

D) Una reduccion de la resistencia a los antimicrobianos o antiparasitarios

Indigue la respuesta FALSA. Segun el Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos

veterinarios, en relacion con la armonizacién de los resimenes de caracteristicas de los

medicamentos autorizados:

A) El resumen armonizado de las caracteristicas del medicamento aplica a los medicamentos
de referencia con autorizaciones nacionales del mismo titular, y a su genéricos e hibridos

B) La Comision Europea elaborar4d anualmente la lista de medicamentos sometidos a
armonizacion

C) Cualquier futura modificacibn de las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos armonizados deberan seguir el procedimiento de reconocimiento mutuo

D) Las prioridades para la armonizacion de los resimenes de las caracteristicas de los
medicamentos afectados las establece el Grupo de Coordinacion (CMDv)

Indique la respuesta FALSA acerca de la base de datos de la Uni6on sobre medicamentos

veterinarios:

A) La informacion minima sobre medicamentos veterinarios contiene menos datos en el caso
de medicamentos veterinarios homeopaticos

B) Las autoridades competentes, la EMA y la Comisién tendran pleno acceso a la informacion
de la base de datos sobre medicamentos

C) Los titulares de autorizaciones de comercializacion (TAC) tendran pleno acceso a la
informacion de la autorizacién de comercializacion de medicamentos de cualquier TAC

D) El publico en general tendrd acceso a la informacion de la base de datos sobre
medicamentos, sin la posibilidad de modificar la informacién que figure en ella
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66.

67.

68.

69.

70.

En relacion con la informacién incluida en el resumen de las caracteristicas del

medicamento, NO incluira:

A) La denominacién del medicamento veterinario, seguida de su concentracion y su forma
farmacéutica

B) La composicion cualitativa y cuantitativa del principio o principios activos y la composicion
cualitativa de los excipientes y otros componentes

C) Informacién clinica

D) Evaluacion del balance beneficio-riesgo

En relacién con los cambios en los términos de las autorizaciones de comercializacion

contemplados en el Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios:

A) En las modificaciones que no requieren evaluacion, el TAC registrara el cambio a no ser que
el medicamento se haya autorizado por procedimiento centralizado, en cuyo caso, los
cambios los realiza la Comision

B) El plazo para evaluar la solicitud y elaborar un informe de evaluacién o un dictamen, sobre
la modificacion es de cincuenta dias a partir de la recepcion de una solicitud valida, a
excepcion de aquellas que modifiquen los tiempos de espera de un medicamento

C) En caso de que una autoridad competente no esté de acuerdo con el informe de evaluacion,
la modificacion no se llevara a cabo en dicho Estado miembro

D) Cuando el TAC solicite diversas modificaciones que requieren evaluacién, en relacién con
la misma autorizaciéon de comercializacion, dicho titular podra presentar una sola solicitud
para todas las modificaciones

Segun el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, el registro simplificado especial es
de aplicacion a:

A) Los medicamentos homeopéticos sin indicacién terapéutica

B) Las nuevas terapias

C) Los medicamentos destinados a ensayos clinicos

D) Las premezclas medicamentosas

Indique larespuesta FALSA acerca del comercio paralelo de medicamentos veterinarios:

A) Afecta a medicamentos comercializados desde un Estado miembro a otro y es distinto de
las importaciones

B) La autorizacién de una licencia para comercio paralelo debe basarse en un procedimiento
simplificado

C) El medicamento veterinario obtenido en un Estado miembro de origen serd idéntico al del
Estado miembro de destino a excepcién del etiquetado y los criterios lingUisticos

D) Las autoridades competentes del Estado miembro de destino pondran a disposicién publica,
la lista de medicamentos veterinarios que sean objeto de comercio paralelo en ese Estado
miembro

Indique la respuesta FALSA en relacién con los medicamentos homeopaéaticos:

A) Se considera medicamento homeopético, el obtenido a partir de sustancias denominadas
cepas homeopdticas con arreglo a un procedimiento de fabricacion homeopéatico descrito en
la Farmacopea Europea o0 en la Real Farmacopea Espafiola

B) Se estableceran los requisitos de autorizacion de medicamentos homeopaticos atendiendo
a sus condiciones especiales. En particular se establecera un procedimiento simplificado
para aquellos productos cuyas garantias de calidad y seguridad lo permita

C) El Ministerio de Sanidad establecera un codigo nacional que facilite su pronta identificacion

D) El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion podra autorizar la comercializacion y
distribucion de medicamentos homeopaticos en determinadas situaciones
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71.Indique larespuesta FALSA. De acuerdo con el articulo 14 del Real Decreto 666/2023, de
18 de julio, por el que se regula la distribucion, prescripcion, dispensacién y uso de
medicamentos veterinarios, son obligaciones de los distribuidores mayoristas:

72.

73.

74.

75.

A)

B)

C)

D)

Suministrar los medicamentos Unicamente a otros distribuidores mayoristas, a oficinas de
farmacia, a establecimientos minoristas legalmente autorizados y a establecimientos
autorizados para la fabricacion de piensos medicamentosos y/o a particulares que estén en
disposicién de una receta veterinaria para su fabricacion

Facilitar en cualquier momento el acceso de los inspectores a los locales, instalaciones,
equipos y documentos que sean necesarios para la verificaciéon del cumplimiento de sus
obligaciones

Garantizar la adecuada conservacion de los medicamentos de acuerdo con las
especificaciones aprobadas para los mismos

Proporcionar los medios necesarios al director técnico para el cumplimiento de sus funciones

Indique la respuesta FALSA. En relacion con la dispensacion de medicamentos
veterinarios:

A)
B)
C)

D)

La dispensacién de medicamentos podra efectuarse a través de las oficinas de farmacia, las
comerciales detallistas y agrupaciones ganaderas

Las oficinas de farmacia son las Unicas entidades autorizadas para elaborar y dispensar
férmulas magistrales y preparados oficinales destinados a animales

Las oficinas de farmacia son las Unicas entidades autorizadas para dispensar los
medicamentos estupefacientes

Las comerciales detallistas, las entidades o agrupaciones ganaderas y las oficinas de
farmacia nunca podran dispensar un medicamento distinto al prescrito por un veterinario

De acuerdo con el articulo 32 del Real Decreto 666/2023, se podré exceptuar el examen
clinico veterinario previo a la expedicidon de una receta veterinaria en caso de:

A)
B)
C)
D)

En
A)
B)

C)

D)

Planificacion reproductiva de animales de compafiia

Enfermedades cronicas de animales de produccion

Determinadas patologias de gran prevalencia en animales de compairiia

Tratamiento preventivo con medicamentos veterinarios inmunolégicos en animales de
produccién

relacion con las recetas de estupefacientes de uso veterinario:

En cada receta solamente se podra prescribir hasta cuatro medicamentos para un Unico
animal

La prescripcion realizada en una receta de estupefacientes de uso veterinario podra
amparar, como maximo, la medicacién precisa para cuatro meses de tratamiento

El veterinario prescriptor consignaré el numero de unidades posoldgicas para el tratamiento
diario anotando en letra el nUmero total de envases que se prescriben, firmando y fechando
la receta

El veterinario conservara la copia correspondiente de las recetas durante diez afios a
disposicién de las autoridades competentes

De acuerdo con el Real Decreto 666/2023, se permitira el uso de medicamentos al margen
de los términos de la autorizacion de comercializacion:

A)
B)
C)

D)

Si el medicamento que se prescribe al margen de los términos de autorizacién, lo administra
exclusivamente el veterinario

No esté permitido prescribir medicamentos de uso humano a especies terrestres productoras
de alimentos, ya que no tienen tiempos de espera establecidos

Esté permitido el uso de medicamentos veterinarios de fabricacién extemporanea siguiendo
una prescripcion veterinaria en especies acuaticas productoras de alimentos

Los medicamentos bioldgicos no se pueden prescribir al margen de los términos de la
autorizacion de comercializacion
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76.

77.

78.

79.

80.

NO es un agente del Sistema Espafol de Farmacovigilancia Veterinaria:
A) Las comunidades autbnomas

B) Los profesionales sanitarios

C) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

D) El Ministerio de Sanidad

En los sistemas de notificacién de acontecimientos adversos al Sistema Espafol de

Farmacovigilancia:

A) Los informes preclinicos de experimentacion animal se consideran fuentes de informacion
de farmacovigilancia veterinaria, aunque pueden realizarse en otras especies de destino o
con una formulacién diferente a la que se va a comercializar

B) El formulario electronico para notificar sospechas de acontecimientos adversos a
medicamentos (SEFV-VET) es para uso exclusivo de profesionales sanitarios o TAC

C) Los TAC no estadn obligados a registrar en la base de datos de farmacovigilancia las
sospechas de acontecimientos adversos que les hayan sido comunicadas en un tercer pais

D) Las autoridades competentes tendran pleno acceso a la base de datos de farmacovigilancia
de la Union solamente de los medicamentos autorizados en ese Estado

Entre las responsabilidades del TAC de un medicamento veterinario, en materia de

farmacovigilancia, se encuentran:

A) Tener dos archivos maestros del sistema de farmacovigilancia por medicamento veterinario

B) Cumplir las buenas précticas de farmacovigilancia relativas a los medicamentos veterinarios

C) El TAC podra realizar anuncios publicos sobre la informacién de farmacovigilancia en
relacién con sus medicamentos veterinarios sin aviso previo o simultaneo de su intencién a
la autoridad competente que haya concedido la autorizacién de comercializaciéon

D) Establecer los tiempos de espera de los medicamentos veterinarios

En relacién con la notificacién de acontecimientos adversos al Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia:

A) Si para un medicamento aparece un determinado patrén de acontecimiento, la adopcién de
medidas reguladoras puede suponer la inclusion de advertencias en el resumen de
caracteristicas y en el prospecto o cambios en las condiciones de uso autorizadas, pero
nunca la suspension de la autorizacion de comercializacion del medicamento

B) En Espafia, la legislacion obliga a los profesionales sanitarios a comunicar todas las
sospechas de acontecimientos adversos en un plazo maximo de 15 dias. Si el
acontecimiento adverso es grave, el plazo es de 2 dias

C) Losincidentes medioambientales que se observen tras la administracién de un medicamento
veterinario a un animal también deben ser objeto de informes de sospechas de
acontecimientos adversos

D) Las reacciones adversas aparecidas en un uso fuera de autorizacion (p. €j. en otra especie
animal) no son de comunicacion obligatoria

En relacién con la deteccién de sefiales en farmacovigilancia, una sefial podria ser

refutada cuando:

A) Los acontecimientos adversos observados sean consecuencia de una enfermedad
subyacente del animal

B) Haya un aumento en la incidencia de acontecimientos adversos

C) Haya un aumento en la frecuencia de acontecimientos adversos

D) Haya una relacion causal entre los acontecimientos adversos y el medicamento
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81.

82.

83.

84.

85.

Indique la respuesta FALSA en relacién con las funciones de la Agencia Europea de

Medicamentos (EMA) en materia de farmacovigilancia:

A) Estableceré los procedimientos necesarios para evaluar las sospechas de acontecimientos
adversos de las que haya sido informada en relacion con los medicamentos veterinarios
autorizados por el procedimiento centralizado, y recomendara medidas de gestion de los
riesgos a la Comision

B) En colaboracién con los Estados miembros, creard y mantendra una base de datos de
farmacovigilancia de la Union a efectos de la comunicacién y el registro de las sospechas
de los acontecimientos adversos mencionados

C) Podr& organizar reuniones o una red de grupos de veterinarios u otros profesionales
sanitarios sin que haya una necesidad especifica para analizar datos especificos de
farmacovigilancia

D) Podréa solicitar al titular de una autorizacion de comercializacion de medicamentos
veterinarios autorizados por el procedimiento centralizado que realice estudios de
supervisién posteriores a la comercializacion

Qué clase de notificacion de alerta rapida debe enviarse a todos los contactos de la lista
de notificacién de alerta rapida, independientemente de que el lote se haya exportado o
no a ese pais:

A) |

B) Il

C)

D) IV

Indique larespuesta FALSA respecto alaforma de presentar los requisitos de calidad del

principio activo en el expediente de autorizacion:

A) El Certificado de Idoneidad (CEP) certifica la idoneidad de una monografia de la Farmacopea
Europea para controlar la pureza quimica y la calidad microbiolégica de una sustancia,
obtenida segun el proceso declarado

B) El archivo maestro de referencia (ASMF) del principio activo consta de una parte no
confidencial que permite al fabricante del medicamento asumir la responsabilidad de la
calidad de la sustancia activa, y una parte confidencial que permite al fabricante proteger
parte de la propiedad intelectual

C) Cuando un principio activo no esté descrito en la Farmacopea Europea, es admisible que se
siga la farmacopea de un Estado miembro pero no la farmacopea de un tercer pais

D) El ASMF del principio activo aportaré la descripcion detallada del proceso de fabricacion, del
control de calidad durante la fabricacién y de la validacion del proceso

Indique larespuesta FALSA en relacién con la fabricacion de medicamentos veterinarios:

A) Los procesos de fabricacion se clasifican en procesos estandar o no estandar

B) La designacion de un proceso como no estandar estd determinada por una serie de factores,
como por ejemplo la naturaleza del principio activo o del producto terminado

C) Laincorporacion de nueva tecnologia en un proceso de fabricacion convencional hace que
este se considere un proceso estandar

D) Todos los productos biolégicos siguen un proceso de fabricacién no estandar

De acuerdo al Reglamento Delegado (UE) 2021/805 de la Comisidn por el gue se modifica
el anexo Il del Reglamento (UE) 2019/6, la documentacion relativa a la calidad de
medicamentos veterinarios no biolégicos en el expediente de autorizacién de
comercializacion, NO incluira:

A) Composicion cualitativa y cuantitativa

B) Descripcién del método de fabricacion

C) Pruebas de residuos

D) Pruebas de control efectuadas en una fase intermedia del proceso de fabricacion
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86.

87.

88.

89.

90.

91.

De acuerdo con la directriz VICH GL1 sobre validacion de métodos analiticos, la
capacidad de un método analitico de no verse afectado por variaciones pequefias en
métodos paramétricos indicando su fiabilidad en condiciones normales de uso, es:

A) Exactitud

B) Precisiéon

C) Linealidad

D) Robustez

Indique la respuesta FALSA en relacion con los procesos de esterilizacion de

medicamentos veterinarios no bioldgicos:

A) La esterilizacion terminal, la esterilizacion por gas y el procesado aséptico son ejemplos de
métodos de esterilizacion de medicamentos

B) La esterilizacion terminal es preferible frente a la esterilizacion por filtracion y/o
procesamiento aséptico porque permite calcular, validar y controlar un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) e incorporar un margen de seguridad

C) El nivel de garantia de esterilidad (SAL) de un proceso de esterilizacion se define como la
probabilidad de que un microrganismo sobreviva en un producto después de la exposicion
al proceso

D) Las directrices de estabilidad no son aplicables a medicamentos inmunolégicos

En relacion con los medicamentos veterinarios estériles multidosis:

A) El periodo de validez en uso (tras la primera apertura) maximo aceptable es de 28 dias

B) El periodo de validez en uso (tras la primera apertura) minimo aceptable es de 25 dias

C) Para medicamentos estériles acuosos sin conservantes solo se admite un periodo de validez
de uso (tras la primera apertura) maximo de 15 dias

D) Todos los medicamentos estériles multidosis son de uso inmediato

En relacién con los criterios biofarmacéuticos aplicables durante el desarrollo de

medicamentos veterinarios no biolégicos y la clasificacién biofarmacéutica:

A) La biodisponibilidad siempre se considera del 100% cuando un medicamento se administra
por via intramuscular

B) Los parametros cinéticos de absorcion se definen por la velocidad y la cantidad de la
absorcién que se estima por lo general mediante Cmax (concentraciéon méaxima) y AUC (la
exposicion total a través del tiempo) en el plasma

C) Los limites aceptables para AUC son 80-125%, aunque para sustancias que exhiben una
alta variabilidad intra-individual, podria ser aceptable 70-143% en casos excepcionales

D) Al sistema de clasificacion biofarmacéutica pueden acogerse productos farmacéuticos
sélidos y semi-sélidos de liberaciéon inmediata, administracion parenteral y accion sistémica
gue tengan la misma forma farmacéutica

De acuerdo con el Reglamento Delegado (UE) 2021/805 de la Comision, de 8 de marzo de
2021, por el que se modifica el anexo Il del Reglamento (UE) 2019/6, NO forma parte de la
documentacion relativa a la seguridad (pruebas de seguridad y residuos) a aportar en el
expediente de solicitud de autorizacion de un medicamento veterinario no bioldgico el:
A) Estudio de la teratogenicidad

B) Estudio de los efectos en la reproduccion

C) Estudio de carcinogenicidad

D) Ensayo clinico

Indique la respuesta FALSA acerca de los estudios de toxicidad a dosis repetidas

(crénicos):

A) Sirven para definir los efectos toxicos tras exposiciones a largo plazo de una sustancia y/o
sus metabolitos

B) Sirven para determinar dosis asociadas con la toxicidad y establecer el NOAEL

C) Sise requiere mas de una especie, una deberia ser un roedor y la otra no

D) Por defecto, la especie de eleccion en estos estudios es el raton
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92.

93.

94.

95.

Indique larespuesta FALSA. De acuerdo con el Reglamento (CE) 470/2009 del Parlamento

europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen procedimientos

comunitarios para la fijacion de los limites de residuos de las sustancias

farmacoldégicamente activas en los alimentos de origen animal:

A) Una sustancia farmacoldégicamente activa puede utilizarse en animales productores de
alimentos solamente si ha sido objeto de una evaluacién favorable

B) Se establecen limites maximos de residuos para una sustancia cuando se consideran
necesarios para proteger la salud animal

C) Los limites maximos de residuos deben fijarse de acuerdo con los principios generalmente
reconocidos de evaluacion de la seguridad, teniendo en cuenta los riesgos toxicoldgicos, la
contaminacién medioambiental y los efectos microbiolégicos y farmacolégicos no deseados
de los residuos

D) Los limites maximos de residuos son los valores de referencia para la determinacién del
tiempo de espera en las autorizaciones de comercializacion de medicamentos veterinarios
destinados a animales productores de alimentos

En relacién con los estudios de eliminacién de los residuos y fijacion de los tiempos de

esperay los procedimientos de evaluacion de los riesgos y medidas de gestion:

A) Para poder autorizar la comercializacibn de un medicamento veterinario destinado a
animales productores de alimentos es imprescindible que se haya establecido un tiempo de
espera para las sustancias activas que contengan

B) Siempre que un medicamento vaya destinado a una especie productora de alimentos, el
tiempo de espera debe indicarse en el resumen de caracteristicas del medicamento, incluso
si el valor es de cero dias

C) Los tiempos de espera se calculan mediante estudios de deplecién de residuos en los que
se determina el residuo marcador en un tejidos diana y se extrapola al resto mediante
coeficientes establecidos en las distintas directrices

D) El andlisis de riesgos asociados a los residuos de medicamentos veterinarios presentes en
los alimentos, se considera como un procedimiento en tres fases que discurren de forma
secuencial: evaluacién, mitigacion y comunicacion del riesgo

En relaciéon con lainformacion incluida en la ficha técnica de un medicamento veterinario

(e.j. penicilina para ser administrada en un perro por el propietario), que advertencia o

informacién NO estaria relacionada con la informacidén del riesgo para el usuario de

acuerdo con la Directriz EMA/CVMP/543/03-Rev.1 Guideline on user safety for

pharmaceutical veterinary medicinal products:

A) Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras la
inyeccion, inhalacién, ingestion o contacto con la piel

B) Evite el contacto de este producto con la piel si sabe que esta sensibilizado, o si se le ha
aconsejado no trabajar con este tipo de preparados

C) Lavar las manos tras su uso

D) EI uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las
recomendaciones oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos

En la evaluacion del riesgo del uso de medicamentos veterinarios no biolégicos para el

medio ambiente:

A) La segunda fase de la evaluacion ambiental solo se realizara en medicamentos veterinarios
gue se destinen a especies para consumo

B) La segunda fase de la evaluacion ambiental investigara el riesgo que el medicamento
veterinario podria constituir medioambientalmente

C) La eliminacién de medicamentos no utilizados no es parte de la evaluacion del riesgo
medioambiental

D) En medicamentos veterinarios que contengan o consistan en organismos modificados
genéticamente, no es necesario realizar la evaluacién del riesgo medioambiental
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96.

97.

98.

99.

100.

En relacion con la evaluacion de la seguridad y los residuos en medicamentos
veterinarios no bioldgicos destinados a mercados limitados, el tiempo de espera debe
ser cero en:

A) Huevos

B) Carne

C) Miel

D) Leche

Indique larespuesta FALSA en relacion con los riesgos ambientales de los medicamentos

veterinarios:

A) El medioambiente desempefia un papel fundamental en la creacion y diseminacion de
bacterias resistentes a los antibidticos

B) Las industrias farmacéuticas no son fuente de contaminacion ambiental, ya que todas tienen
instaladas sistemas de depuracién o de gestion de residuos suficientemente eficientes

C) Entre el 20% y el 90% del medicamento consumido se excreta por orina y heces, sigue la
red de saneamiento hasta la depuradora de aguas residuales y llega a los distintos
compartimentos ambientales

D) La exposiciéon potencial para animales y seres humanos puede darse a través de agua, suelo
y aire

En un contraste de hipétesis:

A) El error tipo | es el error que se comete cuando se rechaza la hip6tesis nula siendo correcta

B) Elerrortipo | es el error que se comete cuando se acepta la hipétesis nula siendo incorrecta

C) El nivel de significancia, también denotado como alfa, es la probabilidad de aceptar la
hipétesis nula cuando es falsa

D) La probabilidad de cometer un error tipo | es 1 menos alfa

Se corresponde con la estadistica descriptiva:

A) Es un conjunto de técnicas numéricas y gréaficas para describir y analizar un grupo de datos
y extraer conclusiones sobre la poblacién a la que pertenecen

B) Las variables cuantitativas son aquellas que pueden expresarse a través de un namero y
gue pueden ser nominales u ordinales

C) Para la representacion de variables cualitativas se suele utilizar el diagrama de barras o el
diagrama de sectores

D) La moday los cuantiles son medidas de dispersion

Indique la respuesta FALSA. La AEMPS podra suspender o revocar la calificacion de un

medicamento en fase de investigacion clinica veterinaria:

A) Cuando el medicamento no tenga la composicion cuantitativa o cualitativa autorizada o
cuando se incumplan las garantias de calidad o cuando no se ejecuten los controles de
calidad exigidos

B) Cuando los datos e informaciones contenidos en la documentacion de la solicitud de
autorizacién sean erréneos o incumplan la normativa de aplicacion

C) Cuando se incumpla con los requisitos establecidos en las condiciones de autorizacion de
comercializacion en materia de farmacovigilancia

D) Una vez autorizada la calificacion de un medicamento en fase de investigacion clinica
veterinaria, esta autorizacion no puede ser revocada o suspendida
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101.

102.

108.

104.

105.

106.

Indique la respuesta FALSA. La Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril, por la que
se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico y
sustancias beta-agonistas en la cria de ganado, establece como grupo de sustancias de
efecto hormonal y tireostatico y sustancias beta-agonistas cuyo uso esta prohibido:

A) Estilbenos

B) Esteroides

C) Lactonas de &cido resorciclico

D) Corticosteroides

En relacién con la parte de eficacia en el expediente de registro de un medicamento
veterinario, es de eleccion para justificar la seguridad y la eficacia del medicamento en
condiciones de uso:

A) Estudio de determinacion de dosis

B) Estudio de PK/PD

C) Estudio de tolerancia en la especie de destino

D) Ensayo clinico pivotal

Indigue la respuesta FALSA en relacion con los estudios de tolerancia en la especie de

destino:

A) En general, se deberian considerar cuatro tipos de variables: examen fisico, patologia clinica
(hematologia, bioguimica, urianalisis), necropsias y examenes histopatoldgicos

B) Los estudios de tolerancia en la especie de destino generalmente incluyen un namero
grande de animales y evallan muchas variables para conseguir evidencias acerca de los
efectos observados

C) Para productos topicos de accién sistémica, se recomienda que la evaluacién en la zona de
administracién se incluya en los estudios de tolerancia sistémica

D) Los estudios de seguridad reproductiva se requieren cuando para la sustancia activa es de
absorcion sistémica y estd destinadas a utilizarse en animales reproductores

Segln la guia VICH GL9 de buenas practicas clinicas, el responsable de obtener el
consentimiento informado y de informar de todos los aspectos relevantes antes de la
participacion en un ensayo clinico veterinario, es:

A) Promotor

B) Monitor

C) Investigador

D) Clinical research organization (CRO)

Se clasifica como un medicamento biolégico no inmunolégico:

A) Un antibiético cuya sustancia activa sea una cefalosporina

B) Un anticuerpo monoclonal indicado para el alivio del dolor asociado a osteoartritis
C) Un suero hiperinmune frente a la toxina tetanica

D) Una vacuna fabricada a partir de cepas de virus atenuadas

Indigue la respuesta FALSA. En relacion con la calidad de los medicamentos

inmunolégicos:

A) Los antibitticos utilizados en la produccion de una vacuna nunca pueden estar presentes en
el producto terminado

B) Para seleccionar un conservante destinado a la fabricacion de una vacuna, el solicitante
debe considerar, entre otras cosas, la eficacia contra posibles contaminantes microbianos

C) Es necesario incluir en el expediente, informacion sobre los disolventes necesarios para la
preparacion final del producto

D) Entre los conservantes que se utlizan en vacunas se encuentran el tiomersal y el
formaldehido
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107.Indique larespuesta FALSA en relacién con el uso de adyuvantes, conservantes, métodos

108.

109.

110.

de inactivacion y meétodos de esterilizacion en los medicamentos inmunoldgicos

veterinarios:

A) Cuando se utlicen adyuvantes en la fabricacion de medicamentos veterinarios
inmunolégicos, habrd que considerar la posibilidad de que quede algun residuo en los
alimentos

B) Los conservantes que se utilicen en productos inmunolégicos veterinarios se presentaran
obligatoriamente a una prueba de limite superior e inferior, a excepcion de que el
conservante sea un antimicrobiano y se utilice en una vacuna viva

C) Para demostrar la eficacia del conservante utilizado en una vacuna, podra ser suficiente la
informacion sobre la eficacia de los conservantes en otros medicamentos veterinarios
inmunoldgicos similares del mismo fabricante

D) En el caso de vacunas inactivadas, se facilitaran los datos relativos a la inactivacion del
principio activo, incluida la validacion del proceso de inactivacion

En relacibn con los estudios de seguridad de los medicamentos veterinarios
inmunolégicos, NO es un requisito exclusivo de las vacunas atenuadas:

A) Transmision de la cepa vacunal

B) Distribucién en el animal vacunado

C) Reversion a la virulencia

D) Examen de la funcion reproductora

Indigue la respuesta FALSA en relacion con la realizacién de ensayos clinicos con

medicamentos veterinarios inmunoldégicos:

A) De acuerdo con el Reglamento Delegado de la Comision (EU) 2021/805, cuando los estudios
preclinicos no puedan respaldar la eficacia de un medicamento, la realizacién de ensayos
clinicos por si solos puede ser suficiente para demostrar la eficacia

B) Los ensayos clinicos de medicamentos inmunolégicos deberian ser multicéntricos,
aleatorizados, ciego y a no ser que se justifique, no utilizar grupos control de animales no
vacunado

C) En vacunas vivas, debe documentarse el comportamiento del agente vacunal en
poblaciones animales (dispersién, persistencia en el medio ambiente)

D) Salvo debida justificacion, los ensayos clinicos se realizarédn con lotes representativos del
proceso de fabricacién descrito en la solicitud de autorizacion de comercializacion

Indique la respuesta FALSA. En relacién con un medicamento veterinario basado en

células madre:

A) Se necesitaria investigar la potencial inmunogenicidad del medicamento

B) Se consideraria una terapia novedosa

C) Se consideraria un medicamento veterinario biolégico inmunolégico

D) En lineas generales para demostrar la seguridad en la especie de destino, seria necesario
aportar un estudio de tolerancia en la especie de destino (TAS) y un ensayo clinico
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111.

112.

113.

114.

115.

En la evaluacién de medicamentos veterinarios a base de organismos modificados

genéticamente:

A) Los posibles efectos adversos para la salud humana que puedan producirse mediante la
transferencia de genes de organismos modificados genéticamente a otros organismos se
evaluaran de forma general en la evaluacion riesgo beneficio del medicamento

B) En la parte de la solicitud dedicada a la calidad podran omitirse las pruebas de control
efectuadas durante el proceso de fabricaciéon

C) La evaluacién del riesgo medioambiental tiene como objetivo determinar y valorar posibles
efectos adversos directos e indirectos, inmediatos o no, del organismo modificado
genéticamente para la salud humana y el medio ambiente (incluidos vegetales y animales)

D) En los medicamentos veterinarios que contienen o consisten en organismos modificados
genéticamente el expediente contendra la misma informacion, la documentacion técnica y
el resumen que cualquier otro medicamento bioldgico no inmunoldgico

Qué medicamento veterinario NO se consideraria una nueva terapia:
A) Medicamento concebido para terapia génica

B) Medicamento concebido para medicina regenerativa

C) Medicamento basado en fagos

D) Macrdlido

En relacion con los medicamentos veterinarios antimicrobianos, su clasificacion y

principios generales para su evaluacion:

A) Antimicrobiano es toda sustancia con una accién directa sobre los microorganismos utilizada
para el tratamiento o la prevencién de infecciones o de enfermedades infecciosas, incluidos
los antibidticos, los antivirales, los antimicoticos y los antiparasitarios

B) Los medicamentos antimicrobianos no se utilizaran con fines profilacticos salvo en casos
excepcionales, para ser administrados a un animal determinado o a un niamero limitado de
animales cuando el riesgo de infeccién o de enfermedad infecciosa sea muy elevado y las
consecuencias puedan ser graves

C) La categorizacion de antibiéticos en la Union Europea (EMA/CVMP/CHMP/682198/2017) y
sus versiones posteriores clasifica los antibiéticos en funcion de su mecanismo de accion

D) Las solicitudes de autorizacién de medicamentos que contengan sustancias antimicrobianas
se presentaran siempre por procedimiento centralizado debido al riesgo que suponen las
resistencias a los antimicrobianos

Dentro de las principales lineas estratégicas en sanidad animal desarrollados en el marco
del Plan Nacional frente a las Resistencias a los Antibiéticos (PRAN) NO se encuentra la:
A) Vigilancia

B) Prevencion

C) Investigacion

D) Coordinacién

Con respecto ala comunicacion de ventas y uso de antimicrobianos segun se establece

en el Real Decreto 666/2023:

A) La natificacion de las prescripciones de antimicrobianos se hard al Sistema Informético
CIMAVET

B) La comunicacion de los datos de prescripciones veterinarias para antimicrobianos, en el
caso de los animales de compafiia seré de aplicacion a partir del 2 de enero de 2027

C) La notificacion de prescripciones de antimicrobianos, la podran realizar los profesionales
veterinarios, titulares de explotaciones ganaderas o propietarios particulares directamente
mediante el alta como usuarios en dichas bases de datos

D) Ser& obligatoria la comunicacién de las prescripciones de medicamentos veterinarios,
independientemente de la via de administracion, que contengan antibioticos para el
tratamiento de animales de las especies contempladas en el ANEXO |V del RD 666/2023
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116.Indique larespuesta FALSA. En los estudios para determinar la eficaciay la seguridad de
un medicamento destinado a peces hay que considerar que:

117.

118.

1109.

A)
B)
C)
D)

De

El solicitante debe justificar su eleccion de las temperaturas a las que se realizan los estudios
in vivo, ya que cabe esperar efectos significativos relacionados con la temperatura

Es necesario tener en cuenta parametros de calidad del agua como la salinidad, el pH y la
dureza en el caso de los productos administrados por via topica

La inmersion y el bafio son métodos de administracion de medicamentos veterinarios en
peces

La administracion parenteral no es posible en peces por sus caracteristicas anatomicas

acuerdo con el Reglamento (UE) 2019/4, de 11 de diciembre de 2018, relativo a la

fabricacion, la comercializacion y el uso de piensos medicamentosos:

A)

B)

C)

D)

Un pienso medicamentoso es un pienso para alimentar directamente a los animales
consistente en una mezcla heterogénea de uno o varios medicamentos veterinarios o
productos intermedios con materias primas para piensos o pienso compuesto

No debe permitirse el uso de piensos medicamentosos en profilaxis, salvo, en determinados
casos, en lo que respecta a los piensos medicamentosos que contengan antiparasitarios y
los medicamentos veterinarios inmunolégicos

Los medicamentos veterinarios para uso exclusivo en la preparacion de piensos
medicamentosos se denominan férmulas medicamentosas para piensos

Los medicamentos veterinarios destinados a incorporarse en un pienso se dispensaran al
propietario de la explotacién previa presentacion de la receta veterinaria para que lo
incorpore al pienso en su explotacion

Indigue larespuesta FALSA. De acuerdo con los requisitos de calidad para las premezclas
medicamentosas:

A)
B)
C)

D)

En los estudios de homogeneidad de la premezcla medicamentosa en el pienso se deben
tomar suficientes muestras de la parte superior, media e inferior de la mezcla

Las premezclas medicamentosas estan destinadas a la administracion oral tras su
incorporacion al pienso

Se deberda proporcionar una descripcion de cémo se incorporara la premezcla
medicamentosa al pienso

La concentracion de sustancia activa en el pienso debe indicarse en unidades
internacionales (Ul)

Indigue la respuesta FALSA. Para poder conceder una autorizaciéon de comercializacion
en circunstancias excepcionales de acuerdo con el articulo 25 del Reglamento (UE) 2019/6
sobre medicamentos veterinarios, el TAC debera:

A)
B)

C)
D)

Introducir condiciones o restricciones, en particular relativas a la seguridad del medicamento
veterinario

Informar a las autoridades competentes o a la Agencia, segun corresponda, de todo
acontecimiento adverso relacionado con la utilizacién del medicamento veterinario

Realizar estudios posautorizacion

Indicar claramente en el resumen de las caracteristicas del medicamento que la duracion de
la autorizacibn queda limitada a la duracion de las circunstancias excepcionales
relacionadas con la sanidad animal o la salud publica que motivaron su autorizacion
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120.Indique la respuesta FALSA. En relacion con la evaluacion de la eficacia en un

medicamento veterinario destinado a controlar la varroosis en abejas:

A) La evaluacion de la eficacia debe basarse en la tasa de mortalidad de los acaros como
variable principal

B) El porcentaje de eficacia del tratamiento debe ser preferiblemente del 75% o superior para
las sustancias sintéticas y del 60% o superior para otras sustancias no sintéticas

C) Debe utilizarse un tratamiento de seguimiento (follow-up treatment) para conocer el nimero
residual de &caros en los ensayos de campo

D) Para la realizaciéon de los estudios de eficacia y seguridad no se recomienda incluir colonias
débiles

PREGUNTAS DE RESERVA

121.

122.

123.

124.

Indique la respuesta FALSA en relacion 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 discriminacion

D) Toda persona de nacionalidad espafiola mayor de catorce afios podra solicitar por si misma
ante el Registro Civil la rectificacién de la mencidn 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 la intencion 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 razon del cargo,
cuando causen perjuicio a la Administracion o se utilice en provecho propio

Indigue la respuesta FALSA. Los principios de la gestién 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) Cualificacion de procesos
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125.

126.

127.

128.

129.

130.

Indique cual de los 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 analisis coste-beneficio

B) El analisis coste-efectividad

C) El andlisis coste-utilidad

D) El analisis de minimizacion de costes

De acuerdo con el Real Decreto 1547/2004, de 25 de junio, por el que se establecen normas

de ordenacién de explotaciones cunicolas, NO se considera un fin o producto de las

explotaciones de produccion cunicolas:

A) Explotaciones que estan dedicadas a la produccién de animales para aprovechar su piel o
su pelo con fines comerciales

B) Explotaciones que crian animales de la familia «Leporidae» para su uso como animales de
compafiia con fines comerciales

C) Explotaciones que se dedican a la produccion y distribucion de semen de conejo a otras
granjas para su utilizacién en inseminacion artificial

D) Explotaciones dedicadas a la cria de animales cuyo destino es su uso como animales de
experimentacion

Dentro del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (PRAN) se han puesto
en marcha una serie de programas para el uso prudente de antibiéticos en veterinaria 'y
lareduccion voluntaria del consumo de determinados antibiéticos, denominados:

A) REDUCE

B) MICROCOMBACT

C) ESVAC

D) IRAS

La AEMPS puede limitar la salida del territorio nacional de medicamentos veterinarios en

caso de:

A) Problemas de suministro

B) Nunca. De acuerdo con las normas de libre mercado, una vez concedida la autorizacion de
comercializacion, la exportacion de un medicamento no puede prohibirse

C) Cuando se reciba una notificacién de reaccion adversa grave

D) Durante la realizacion de inspecciones de Normas de Correcta Fabricacién por parte de un
organismo internacional

En epidemiologia, la proporcidén de casos nuevos de una enfermedad en un determinado
periodo de tiempo, respecto a la poblacion expuesta a padecerla se denomina:

A) Prevalencia

B) Incidencia

C) Tasa de incidencia

D) Periodo de latencia

El enfoque “One Health” o “Una sola salud”

A) Es un enfoque integrado y unificador que tiene como objetivo equilibrar y optimizar de
manera sostenible la salud de las personas y de los animales y algunos ecosistemas
protegidos

B) Reconoce que la salud de los seres humanos y la salud de los animales domésticos y
salvajes, las plantas y el medio ambiente en general (incluidos los ecosistemas) estan
estrechamente vinculados y son interdependientes

C) Implica exclusivamente a los profesionales sanitarios del sector humano

D) No tiene en cuenta el cambio climatico ni el desarrollo sostenible
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