MINISTERIO
DE SANIDAD

CUERPO DE FARMACEUTICOS TITULARES

CUARTO EJERCICIO DEL PROCESO SELECTIVO PARA INGRESO, POR EL SISTEMA GENERAL DE
ACCESO LIBRE, EN EL CUERPO DE FARMACEUTICOS TITULARES, CONVOCADO POR
RESOLUCION DE 4 DE DICIEMBRE DE 2025, DE LA SUBSECRETARIA DE SANIDAD (BOLETIN
OFICIAL DEL ESTADO DE 20 DE DICIEMBRE DE 2025)

INSTRUCCIONES

No abra este cuadernillo hasta que se le indique.

Este ejercicio se calificara de 0 a 20 puntos, siendo necesario obtener un minimo de 10 puntos para
superarlo. Se indica la puntuacién de cada pregunta por separado. Se valoraran los conocimientos, el
rigor analitico, la sistematica, la secuencia logica y la claridad de ideas en orden a la elaboracién de una
propuesta razonada.

Se trata de un ejercicio de caracter eliminatorio para la resolucién por escrito en un tiempo maximo
de DOS HORAS (120 MINUTOS)

Contiene un supuesto practico, donde se evalla la capacidad de las personas aspirantes en la aplicacién
de los conocimientos tedricos en situaciones reales.

Utilice Unicamente boligrafo negro o azul.

Escriba nombre, apellidos, DNI, fecha de resolucion y firma solamente en la primera hoja de
respuestas. En las demas (humeradas) indicar Unicamente DNI y Firma.

Las hojas autocopiativas estan formadas por dos ejemplares. No separe ningln ejemplar de las hojas
autocopiativas.

Al finalizar el ejercicio debera entregar al Tribunal todas las hojas autocopiativas que se le han
facilitado, incluidas las hojas borrador.
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La empresa FARMATIT S.A. (Empresa ficticia), con sede en Madrid, quiere solicitar una autorizacion
de comercializacién para un medicamento (NAUMAROFERTIC®) que contiene un nuevo principio
activo, NAUMAROFERTIDA, indicado para el tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2. La
forma farmacéutica de este medicamento es solucion inyectable en jeringa precargada.

Pregunta 1: (2 Puntos)
A) Indique qué procedimiento de autorizacién de comercializacion debera seguir la compaiiia para

comercializar este medicamento y justifique su respuesta.

B) Una vez autorizado el medicamento NAUMAROFERTIC®, la compafiia desea comercializar este
producto en forma de comprimidos. Indique si la compafia deberia presentar alguna solicitud
adicional y justifique su respuesta.

Pregunta 2: (3 Puntos)

La Divisién de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) recibe, a través de un hospital del Sistema Nacional de Salud (SNS), una
notificacion espontdnea de neuropatia 6ptica isquémica anterior no arteritica (NOIANA) como
presunta reaccién adversa grave e inesperada en un paciente con obesidad tratado con el
medicamento NAUMAROFERTIC®.

Indique y justifique brevemente cual de los siguientes pasos incluidos en el siguiente esquema de

actuaciones (A a H) considera INCORRECTOQ y cite dos ejemplos de medidas regulatorias que se podrian
aplicar.
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Meédico

Diagndstico

C

FEDRA — (SEFV-H)
Fecha: 4/09/2026

i

Evento adverso grave no
esperado (NOIANA)

D AEMPS

Leyenda:
—  ICSR = Individual Case Report Form

—  SEFV-H = Sistema Espaiol de Farmacovigilancia

—  EEE = Espacio Econdmico Europeo

- CMH = Comité de Medicamentos de uso Humano

- EEMM = Estados Miembros

Pregunta 3: (3 Puntos)

El titular de la autorizacidon propone un plazo de validez de 15 meses y unas condiciones de
conservacién de "No conservar por encima de 30 °C" para este medicamento. Para avalar dicha

Médico
- realiza A @
§'| Hlamada
| \
Registro Evaluacion AEMPS B
ICSR + Validacion
Discusion
E 020
DS
Comisién F ﬂ
Andlisis Europea Validacion -
y Fecha: L CMH - AEMPS
volcado de sefiales 29/09/2026
Evidencia
cientifica
! suficiente
! Sistema de gestion y andlisis de la j
CMH emite

medicamentos o EECC del (EEE)

informacion sobre sospechas de G
reacciones adversas de

recomendacién

Aplicacién de
medidas regulatorias:
Cite ejemplos

A

propuesta, aporta los estudios de estabilidad que se muestran a continuacion en las tablas 1, 2 y 3.

A) A la vista de los datos presentados, éconsidera aceptable el plazo de validez y las condiciones de
conservacién propuestas? Razone su respuesta.

B) En relacidon con los parametros evaluados en los estudios de estabilidad, indique dos parametros
gue deberian haberse controlado y que no han sido incluidos en el programa de estabilidad. Razone

Su respuesta.
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Tabla 1. Resultado del estudio de estabilidad en condiciones aceleradas: (40°C £ 2°C / 75% * 5% RH)

Parametro Criterio de Lote oM 3M 6M
aceptacion
Descripcion Solucion transparentee | |-001 Cumple Cumple Cumple
incolora, libre de
particulas visibles, L-002 Cumple Cumple Cumple
contenida en un cartucho
de vidrio con
émbolo/tapon,
ensamblado en un
inyector tipo pluma, que
cuenta con una tapa de
color blanco, una cubierta
del cuerpo de color verde
y un botoén de inyeccion
de color negro.
Identificacion Idéntico al standard | L-001 Cumple Cumple Cumple
L-002 Cumple Cumple Cumple
Valoracion 95,0-105,0% L-001 104 100 97
L-002 103 100 96
Productos de L-001
degradacion
Impureza A <0,5% 0,1% 0,2% 0,3%
Impurezas <0,2% 0,05% 0,1% 0,1%
desconocidas
Impurezas totales <1,0% 0,15% 0,3% 0,4%
L-002
0,2% 0,2% 0,4%
0,05% 0,1% 0,1%
0,25% 0,3% 0,5%
pH Entre 4.5y 3.8 L-001 4.4 4.3 4.0
L-002 4.3 4.1 3.9
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Tabla 2. Resultado del estudio de estabilidad en condiciones intermedias:( 30°C * 2°C / 65% + 5% RH)

Parametro Criterio de Lote om 3M 6M 9IM 12M
aceptacion
incié Solucioén transparente e o
Descripcién ncolora, lbre de L-001 Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
particulas visibles, ~
e ten on tn L-002 Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
cartucho de vidrio con
émbolo/tapon,
ensamblado en un
inyector tipo pluma, que
cuenta con una tapa de
color blanco, una
cubierta del cuerpo de
color verde y un botén
de inyeccion de color
negro.
Identificacion Idéntico al L-001 | Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
standard L-002 Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
Valoracion 95,0-105,0% L-001 104 104 103 100 100
L-002 103 102 102 101 100
Productos de L-001
degradacion
Impureza A <0,5% 0,1% 0,1% 0,1% 0,1% 0,1%
Impurezas <0,2% 0,01% 0,01% 0,01% 0,01% 0,01%
desconocidas
Impurezas totales | <1,0% 0,2% 0,2% 0,2% 0,2% 0,2%
L-002
0,1% 0,1% 0,1% 0,1% 0,1%
0,01% 0,01% 0,01% 0,01% 0,01%
0,2% 0,2% 0,2% 0,2% 0,2%
pH Entre 4.5y 3.8 L-001 4.3 4.1 4.0 4.0 3.9
L-002 4.3 4.2 4.1 4.0 4.0
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Tabla 3. Resultado del estudio de estabilidad en condiciones a largo plazo: (25°C £ 2°C / 60% + 5% RH)

Parametro Criterio de Lote oM 3M 6M 9M 12mM
aceptacion
Descripcion Solucion L-001 | Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
transparente e
incolora, libre de L-002 Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

particulas visibles,
contenida en un
cartucho de vidrio
con émbolo/tapdn,
ensamblado en un
inyector tipo pluma,
que cuenta con una
tapa de color blanco,
una cubierta del
cuerpo de color
verde y un botén de
inyeccién de color
negro.

Identificacion Idéntico al L-001 Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
standard L-002 Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
Valoracion 95,0-105,0% L-001 104 104 103 100 100
L-002 102 102 101 100 98
Productos de L-001

degradacion

Impureza A <0,5% 0,1% 0,1% 0,1% 0,1% 0,1%
Impurezas <0,2% 0,01% 0,01% 0,01% 0,01% 0,01%
desconocidas
Impurezas totales | <1,0% 0,2% 0,2% 0,2% 0,2% 0,2%
L-002
0,1% 0,1% 0,2% 0,2% 0,3%
0,01% 0,01% 0,01% 0,02% 0,02%
0,2% 0,2% 0,3% 0,3% 0,4
pH Entre 4.5y 3.8 L-001 4.4 4.2 4.1 4.1 4.0
L-002 4.3 4.2 4.1 4.1 3.9

Pregunta 4: (3 Puntos)

Una vez autorizado y comercializado, durante una inspeccién rutinaria realizada en las instalaciones
de un distribuidor mayorista autorizado en Espafia, se localizan varias unidades del medicamento
NAUMAROFERTIC®, correspondiente al lote NMF23045.

El distribuidor aporta documentacidn que acredita la adquisicion del producto a otro almacén
mayorista autorizado en la Unién Europea y la cadena de suministro ha sido integra en la UE. Sin
embargo, durante la revision de los envases se detectan diversas incidencias:

e El aspecto exterior del embalaje presenta diferencias significativas respecto a otros envases
del mismo medicamento comercializados en Espafia.

e El identificador Unico no puede verificarse correctamente a través del sistema espafiol de
verificacion de medicamentos.

e El distribuidor confirma que no hay unidades que hayan sido suministradas a oficinas de
farmacia y servicios de farmacia hospitalaria en Espania.

Indique las medidas y actuaciones inmediatas que proceden por parte de las autoridades sanitarias,
justificando brevemente su respuesta.
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NOTA PREGUNTA 4: El tercer punto forma parte del enunciado del supuesto y no de las incidencias
detectadas. Este error del enunciado fue comunicado a las personas aspirantes durante el desarrollo

del ejercicio y no afecta al contenido ni a la calificacién de la pregunta.

Pregunta 5: (2 Puntos)

Tras varios afos financiado para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, el medicamento
NAUMAROFERTIC® obtiene autorizacion de comercializacién para una nueva indicacién en el
tratamiento de la obesidad. El laboratorio solicita la financiacidén de esta nueva indicacion en el SNS.
La incorporacién de esta indicacién podria suponer un aumento significativo de su utilizacion.

A) El laboratorio propone un acuerdo precio-volumen para la financiacidon de la nueva indicacion.
Valore razonadamente su conveniencia y explique brevemente cdmo funcionaria en el caso
planteado.

B) Al acordarse la financiacion de la indicacidn de obesidad para determinados grupos de pacientes,
una comunidad auténoma decide establecer unilateralmente un visado para la dispensacion del
medicamento con cargo al SNS en las oficinas de farmacia de su territorio. Valore la medida y justifique
brevemente su respuesta.

Pregunta 6: (3 Puntos)

El Ministerio de Sanidad, en colaboracién con el Instituto de Salud Carlos Ill, decide realizar un estudio
para evaluar qué factores socioecondmicos, principalmente el nivel de renta, influyen en el control de
la glucosa y la prescripcion de medicamentos para la diabetes en la poblacidn espaiiola. Para evaluar
el control de la glucosa se determind la concentracidon de hemoglobina glicosilada (HbA1c). Respecto
al nivel de renta se estratificd la muestra en cinco quintiles siendo el primer quintil el grupo con menor
nivel de renta y el quinto quintil el grupo con mayor nivel de renta.

En las tablas 4 y 5 se muestran los resultados para el control de la glicemia y la prescripcién de
medicamentos.

Tabla 4. Asociacién entre nivel de renta y el control de la glucosa

Control de la glucosa (HbA1c) Valor p

Caracteristica Odds ratio (95% IC)

Quintil de nivel de renta

1 0.77 (0.71-0.84) <0.001
2 0.84(0.78-0.91) <0.001
3 0.85(0.79—0.91) <0.001
4 0.88 (0.82—0.93) <0.001
5 REF
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Tabla 5. Asociacién entre nivel de renta y la prescripcién de medicamentos hipoglucemiantes

Caracteristica Medicamento
Odds ratio (95% IC)
Quintil de nivel de renta Insulina Metformina Agonista GLP-1 Inhibidor
SGLT2

1 (mas desfavorecido) 1.21 1.20 1.15 1.09 (0.95 -
(1.11-1.32)* | (1.09-1.31)® | (1.00-1.33) 1.27)

2 1.18 1.19 1.09 1.06 (0.92 -
(1.09-1.28)* | (1.10-1.29)® | (0.96-1.25) 1.21)

3 1.07 1.12 1.14 0.97 (0.85 -
(0.99-1.15) | (1.04-1.20)2 | (1.01-1.27) 1.10)

4 1.05 1.05 1.13(1.01- 1.12 (1.00 -
(0.98 —1.13) (0.98 -1.12) 1.27) 1.27)

5 (menos REF REF REF REF

desfavorecido)

1) valor p<0.05; 2) valor p<0.01; 3) valor p<0.001
A) De acuerdo con los resultados obtenidos:

1. {Qué conclusiones extrae, de la tabla 4, sobre el control de la glucosa respecto al nivel de

renta?

2. Describa que conclusiones extrae de la tabla 5 respecto a la prescripcién de medicamentos
y el nivel de renta. Compare solo las diferencias entre el nivel de renta para cada grupo
terapéutico.

B) Para mejorar el control de la glucosa y la deteccién temprana de la enfermedad, la empresa decide
comercializar un test para la determinacion de hemoglobina glicosilada en sangre a un precio
asequible de manera que sea accesible para todos los grupos de poblacion. Durante los estudios para
evaluar la validez de la prueba diagndstica se obtienen los siguientes resultados:

Diabetes Prediabetes/normal
HbA1lc (26.5%) 95 5
HbA1lc (< 6.5%) 25 75

Determine el valor predictivo positivo del test diagndstico y explique cdmo afecta la prevalencia de la
enfermedad a este parametro.
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Pregunta 7: (2 puntos)

Con el fin de facilitar el control de la glucosa en los pacientes ubicados en Espafia, la empresa
FARMATIT S.A. quiere importar medidores de glucosa en sangre de autodiagndstico, procedentes de
Estados Unidos, y certificados bajo el Reglamento 746/2017 sobre productos sanitarios de diagndstico
in vitro.

A) Como el producto estd sometido a control sanitario en frontera por la inspeccién farmacéutica, en
base a la Orden SPI/2136/2011, de 19 de julio, se va a realizar un control documental de la
importacion. Enumere los documentos que la empresa debe aportar para que se pueda llevar a cabo
la importacién.

B) FARMATIT S.A. presenta a la comunidad autdnoma donde tiene su sede social, una comunicacién
de venta al publico de estos productos de autodiagnéstico.

1. Redacte la respuesta que el técnico le daria a la empresa tras recibir la comunicacién.

2. Junto con el medidor de glucosa FARMATIT S.A. comercializa una aplicacidn informatica
para el mévil a través de la cual el paciente, de forma voluntaria, puede realizar el control de
la glucosa. La aplicacién esta fabricada por FARMATIT S.A. y certificada como producto de
autodiagndstico bajo el Reglamento 746/2017. En este caso, épodria FARMATIT S.A.
suministrar esa aplicacién directamente al paciente?

Pregunta 8: (2 puntos)

La empresa FARMATIT S.A., vende en Espafia una linea de complementos alimenticios para pérdida
de peso con glucomanano, una fibra dietética extraida a partir de la raiz de la planta Amorphophallus
konjac. Tiene la siguiente presentacion comercial (Anexo 1).

A) De acuerdo con la normativa de etiquetado de los complementos alimenticios en Espafia,
éEste envase relne todas las menciones obligatorias? Justifique su respuesta y, en caso
negativo, indique qué mencidn o menciones faltaria.

B) En el interior del envase se encuentra la siguiente afirmacién: “El glucomanano ha
demostrado ser un efectivo tratamiento contra la obesidad y su consumo junto a una dieta
hipocaldrica puede llegar a lograr la pérdida de 5 kg de peso en 8 semanas de tratamiento”.
Indique si esa afirmacion es correcta y justifique su respuesta.
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Anexo 1

N.:120926.1

Consumir pn(efentemenm c

:12/2030
tes del fin de:
::!e: L-EJEMPLO-001

£ - - diet,
lvm-m-mmumm a
:q-oncdod...
smumrmmmymmymuub
de vida saludable.

Modo de empleo:
m:m:m.nlnacodamdomtmm
mw.mumommﬁmwmmm
recomendada: 9 capsulas.

El efocto benefici so ob con 3 g diarios de G
Wm!mwtmigmamm.hmw-m
dieta baja en catorias.

Coada 3 en 1 g de gh

Advertencias:
Wmc«mmb-nmmm.
&m«m«.ws.p-ummma
Wommdmmwwalw

Polvo (totum integral) de tubérculo do

konjac K. Koch), almiddn deo maiz O chpsula
- . vegetal (derivado
do la colutona), 4

Mnhmhﬁwd’mm.h.cm
PUsden presentar una varacion de color,

Informacién sobre la posicié
o |Persca

Polvode¥ondec | 15w

?!‘_‘_’“",W, I‘v

Conservar en un lugar
fresco y seco.
100 CAPSULAS /

PESO NETO: 58 g S o 13- 20014 Madrid -
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Complemento alimenticio de polvo de Konjac.

El glucomanano ayuda a adelgazar cuando se sigue una dieta baja en calorias.

Es importante seguir una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable.
Modo de empleo:

Adultos: tomar 3 cdpsulas antes de cada una de las tres comidas principales, con uno o dos vasos de
agua por toma. Dosis diaria recomendada: 9 cdpsulas.

El efecto beneficioso se obtiene con 3 g diarios de glucomanano, repartidos en tres dosis de 1 g,
antes de las comidas, junto a una dieta baja en calorias.

Cada 3 capsulas contienen 1 g de glucomanano.
Advertencias:
Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequenios.

Se advierte de peligro de asfixia para personas con problemas de deglucién o que tomen el
glucomanano con una ingesta de liquido inadecuada.

Tomar el producto con mucha agua para asegurarse de que la sustancia llega al estomago.
No ingerir justo antes de acostarse.

Los pacientes con diabetes deben consultar con su médico antes de ingerir este complemento
alimenticio.

Evitar el consumo junto con medicamentos y otros complementos alimenticios a base de fibra.
Ingredientes:

Polvo (totum integral) de tubérculo de Konjac BIO (Amorphophallus konjac K. Koch), almidén de maiz
BIO y cépsula vegetal (derivado de la celulosa).

Debido a la presencia de ingredientes de origen natural, las cdpsulas pueden presentar una variacion
de color.

Informacion sobre la composicion

Por 3 capsulas Por 9 capsulas (dosis diaria)
Polvo de Konjac 15¢g 45¢
del cual glucomanano 1g 3g

Conservar en un lugar fresco y seco.
100 CAPSULAS / PESO NETO: 58 g
Distribuido en Espaia por:

LIPOPHARMA LABORATORIQOS, S.A.U.
C/ Examinados, 12 - 28014 Madrid
www.lipopharma.com
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