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1. Segun el articulo 1.2 de la Constitucion Espaiola, en quién reside la soberania nacional:
A) En el Rey como Jefe del Estado
B) En las Cortes Generales (Congreso y Senado)
C) En el pueblo espariol, del que emanan los poderes del Estado
D) En la Constitucién misma

2. De acuerdo con el articulo 122 de la Constitucién Espafiola, el é6rgano de gobierno del
Poder Judicial es:
A) El Consejo General del Poder Judicial
B) El Consejo de Estado
C) El Consejo de Ministros
D) El Tribunal Supremo

3. Quién asume la dignidad de Principe de Asturias segun el articulo 57 de la Constitucion
Espaiola:
A) El heredero designado por las Cortes Generales
B) EIl primogénito del Rey, unicamente tras su mayoria de edad
C) El Principe heredero desde su nacimiento o desde que se produzca el hecho que origine el
llamamiento
D) El descendiente mayor del Rey, independientemente de su sexo

4. Segun el articulo 68 de la Constitucion Espafola, el Congreso de los Diputados se elige:
A) Por sufragio universal, igual, libre, directo y obligatorio
B) Por sufragio universal, igual, libre, directo y secreto
C) Mediante un sistema mixto proporcional-mayoritario
D) Por sufragio censitario y proporcional

5. Indique la respuesta FALSA. De acuerdo con la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del

Gobierno:

A) El Gobierno se compone del Presidente, del Vicepresidente o Vicepresidentes, en su caso,
y de los Ministros

B) Corresponde al Secretario de Estado de Seguridad determinar las directrices de la politica
interior y velar por su cumplimiento

C) El Vicepresidente que asuma la titularidad de un Departamento Ministerial, ostentara,
ademas, la condicidn de Ministro

D) Al Consejo de Ministros le corresponde aprobar los Reales Decretos Legislativos

6. Indique la respuesta FALSA. De acuerdo con la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General

Presupuestaria:

A) Uno de los principios que regira la programacion presupuestaria es el de transparencia

B) EIl procedimiento por el cual se regira la elaboracién de los Presupuestos Generales del
Estado se establecera por orden del Tribunal de Cuentas

C) Las directrices para la distribucion del gasto se determinaran por el Ministro de Hacienda

D) El proyecto de Ley de Presupuestos Generales del Estado sera remitido a las Cortes
Generales antes del dia 1 de octubre del afio anterior al que se refiera

7. A qué Departamento estan adscritas organicamente las Delegaciones del Gobierno:
A) Al Ministerio del Interior
B) Al Ministerio de Hacienda
C) Al Ministerio de Politica Territorial y Memoria Democratica
D) Al Ministerio de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes
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8. Segun el articulo 148 de la Constitucion Espaiola de 1978 las comunidades auténomas
podran asumir competencias en las siguientes materias:
A) Sanidad e higiene
B) Sanidad exterior
C) Legislacion sobre productos farmacéuticos
D) Bases y coordinacion general de la sanidad

9. Son normas con rango de Ley:
A) Reales Decretos Ley y Reales Decretos Legislativos
B) Constitucion Espafiola y Reglamento
C) Jurisprudencia y Doctrina
D) Costumbre y Principios Generales del Derecho

10. El inicio de los procedimientos administrativos de responsabilidad patrimonial:
A) Solo puede realizarse de oficio y no esta sujeto a plazos
B) Solo puede realizarse de oficio y esta sujeto a plazos
C) Puede realizarse tanto de oficio como a solicitud de los interesados y no esta sujeto a plazos
D) Puede realizarse tanto de oficio como a solicitud de los interesados y esta sujeto a plazos

11.Indique la respuesta FALSA. La Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento

Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, en su articulo 30 sobre el

computo de plazos, determina, entre otros, lo siguiente:

A) Salvo que por Ley o en el Derecho de la Unién Europea se disponga otro computo, cuando
los plazos se sefialen por horas, se entiende que son habiles

B) Cuando un dia sea habil en el municipio o comunidad autonoma donde reside el interesado
e inhabil en la sede del érgano administrativo, o a la inversa, se considerara inhabil en todo
caso

C) Los plazos por horas se contaran desde la hora y minuto en que tenga lugar la notificacion
0 publicacion del acto de que se trate y podran tener una duracién superior a veinticuatro
horas

D) Siempre que por Ley o en el Derecho de la Unién Europea no se exprese otro cémputo,
cuando los plazos se sefalen por dias, se entiende que son habiles

12. Indique la respuesta FALSA. Sobre el control de eficacia y la supervisiéon continua del
sector publico institucional estatal:

A) Los resultados de la evaluacion se plasmaran en un informe sujeto a procedimiento
contradictorio que podra contener recomendaciones de mejora o una propuesta de
transformacion o supresion de la entidad

B) La supervisidon continua tiene por objeto evaluar el cumplimiento de los objetivos de la
entidad y la adecuada utilizacion de los recursos

C) Las entidades integrantes del sector publico institucional estatal contaran con un plan de
actuacion que se revisara cada tres afos

D) Formara parte del control de eficacia la comprobacion de la concurrencia de los requisitos
necesarios para que una entidad siga siendo considerada medio propio

13. Los convenios suscritos por la Administracion General del Estado o alguno de sus

organismos publicos o entidades de derecho publico vinculados o dependientes:

A) Deberan inscribirse en el Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal en el plazo de 5 dias habiles desde su formalizacién

B) Resultaran eficaces desde su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado»

C) Deberan ser publicados en el «Boletin Oficial del Estado» tras su inscripcion en el Registro
Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal

D) Deberan ser publicados en el boletin oficial de la comunidad auténoma o de la provincia a la
que corresponda la otra administracion firmante
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14.

15.

16.

17.

18.

Indique la respuesta FALSA. Respecto al plazo de duracion de los contratos y de
ejecucion de la prestacion, de acuerdo con la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico:

A) La duracién de los contratos del sector publico debera establecerse teniendo en cuenta la
naturaleza de las prestaciones, las caracteristicas de su financiacién y la necesidad de
someter periédicamente a concurrencia la realizacion de las mismas, sin perjuicio de las
normas especiales aplicables a determinados contratos

B) La prérroga se acordara por el 6rgano de contratacién y sera obligatoria para el empresario,
siempre que su preaviso se produzca al menos con dos meses de antelacién a la finalizacion
del plazo de duracién del contrato, salvo que en el pliego que rija el contrato se establezca
uno mayor

C) En cualquier caso, podra producirse la prorroga por el consentimiento tacito de las partes

D) Quedan exceptuados de la obligacion de preaviso los contratos cuya duracién fuera inferior
a dos meses

Segun el articulo 1 apartado 3 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, ¢se incorporan en la contrataciéon publica, de manera transversal y preceptiva,
criterios sociales y medioambientales?

A) Si, en todo caso, aunque no guarde relacién con el objeto del contrato

B) No. Unicamente se pueden incorporar criterios medioambientales

C) Si, siempre que guarde relacion con el objeto del contrato

D) No. Unicamente se pueden incorporar criterios sociales

Qué modalidad de carrera profesional de los funcionarios de carrera NO se recoge en el
Real Decreto Legislativo 5/2015, del 30 de octubre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico:

A) Carrera horizontal

B) Promocion interna vertical

C) Promocion externa horizontal

D) Carrera vertical

Segun el articulo 6.2 de la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva

de mujeres y hombres, se considera discriminacion indirecta por razén de sexo:

A) La situaciéon en que una ley que incluye articulos relativos a la discriminacion pone a
personas de un sexo en desventaja particular con respecto a personas del mismo o de otro,
salvo que dicha ley pueda justificarse objetivamente en atencion a una finalidad legitima y
que los medios para alcanzar dicha finalidad sean necesarios y adecuados

B) Todo trato diferenciado a las mujeres relacionado con el embarazo o la maternidad

C) Todo trato diferenciado a las mujeres relacionado con el embarazo

D) La situacion en que una disposicion, criterio o practica aparentemente neutros pone a
personas de un sexo en desventaja particular con respecto a personas del otro, salvo que
dicha disposicion, criterio o practica puedan justificarse objetivamente en atenciéon a una
finalidad legitima y que los medios para alcanzar dicha finalidad sean necesarios y
adecuados

Segun el articulo 51 de la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva

de mujeres y hombres, relativo a los criterios de actuacion de las Administraciones

Publicas, éstas en el ambito de sus respectivas competencias y en aplicaciéon del

principio de igualdad entre mujeres y hombres, deberan:

A) Fomentar la formacion en igualdad, tanto en el acceso al empleo publico como a lo largo de
la carrera profesional

B) Promover la presencia de mujeres en un porcentaje igual o superior a la mitad mas uno
respecto de los hombres

C) Establecer un canal de denuncias frente al acoso sexual en el &mbito familiar

D) Fomentar el acceso a la formacion para el colectivo de mujeres entre 26 y 35 afios
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19.

20.

21.

22,

23.

24,

De acuerdo con el Articulo 14. Prestaciones de atencion a la dependencia de la Ley
39/2006, de 14 de diciembre, de Promocion de la Autonomia Personal y Atencién a las
personas en situacion de dependencia, la prioridad en el acceso a los servicios vendra
determinada por el grado de dependencia y, a igual grado, por:

A) El numero de miembros de la unidad familiar del solicitante

B) El nivel de adaptacion del hogar del solicitante

C) La edad del beneficiario

D) La capacidad econdmica del solicitante

Indique la respuesta FALSA. De acuerdo con la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de

Prevencion de Riesgos Laborales, la vigilancia de la salud:

A) Se llevara a cabo respetando siempre el derecho a la intimidad

B) Debera optar por la realizacién de aquellos reconocimientos o pruebas que causen las
menores molestias al trabajador y que sean proporcionales al riesgo

C) Se realizara respetando siempre la confidencialidad de toda la informacién relacionada con
su estado de salud

D) En ningun caso se prolongara mas alla de la finalizacion de la relacion laboral

Autorizar la importacién de medicamentos no autorizados en Espaia para su utilizacion
en el ambito de los ensayos clinicos, es competencia de:

A) La Subdireccion General de Sanidad Exterior

B) La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

C) Las Consejerias de Sanidad de las comunidades autbnomas

D) El Instituto de Salud Carlos Il

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

de la Organizaciéon Nacional de Trasplantes (ONT), NO es una funcién de la ONT:

A) La coordinacién de la informacién recogida en los registros de ultimas voluntades de las
comunidades autébnomas en relacion con la donacion de érganos, tejidos y células para su
utilizacion en seres humanos

B) La actualizacion y gestion de las listas de espera de ambito nacional e internacional para
trasplantes de 6rganos tejidos y células

C) La coordinacién de la obtencidon, distribucion nacional e intercambio internacional de
organos, tejidos y células para su trasplante

D) La coordinacion de la logistica y transporte de equipos de profesionales de extraccién y
trasplante, y la de 6rganos, tejidos y células para trasplante

Segun el Real Decreto 209/2024, de 27 de febrero, por el que se desarrolla la estructura

organica basica del Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030, cual de

las siguientes actuaciones forma parte de la politica de consumo impulsada por la

Secretaria General de Consumo y Juego:

A) Dirigir la politica estatal en materia de servicios sociales

B) Garantizar la proteccion de las personas consumidoras mediante la coordinacion de la
politica estatal en materia de consumo

C) Ejecutar las estrategias nacionales de discapacidad

D) Coordinar la implementacion de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)

Segun el Real Decreto 697/2022, de 23 de agosto, por el que se aprueba el estatuto del
Organismo Auténomo Agencia Espaiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion, cual de
las siguientes competencias le corresponde:

A) Autorizar la comercializacion de nuevos productos alimentarios en la Uniéon Europea

B) Regular la politica pesquera y su impacto en la cadena alimentaria

C) Establecer los requisitos nutricionales obligatorios para la industria alimentaria

D) Gestionar el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

Cual de los siguientes 6rganos principales de la Naciones Unidas NO se establecioé en
virtud de la Carta de las Naciones Unidas cuando se fundé la Organizacion en 1945:

A) El Congreso Econdmico y Social

B) La Asamblea de la Salud

C) El Consejo de Administracion Fiduciaria

D) El Consejo de Seguridad

Indique la respuesta FALSA acerca de la Organizacion de las Naciones Unidas para la

Alimentacién y la Agricultura (FAO):

A) Es la Agencia de las Naciones Unidas que lidera el esfuerzo internacional para poner fin al
hambre

B) Entre sus metas principales se encuentra fomentar la gestion y la utilizacién sostenible de
los recursos naturales, incluyendo la tierra, el agua, el aire, el clima y los recursos genéticos
en beneficio de generaciones actuales y futuras

C) En la actualidad, la Organizacién cuenta con 145 Estados miembros, una Organizacion
Miembro y dos Miembros Asociados

D) Su objetivo es lograr la seguridad alimentaria para todos, y al mismo tiempo garantizar el
acceso regular a alimentos suficientes y de buena calidad para llevar una vida activa y sana

Indique la respuesta FALSA respecto a la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS):

A) En el preambulo de la Constitucion de la OMS se define el concepto de salud como “un
estado de salud de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de
afecciones o enfermedades”

B) La OMS se financia a partir de dos fuentes principales: las contribuciones sefaladas de los
Estados miembros y las contribuciones voluntarias de los Estados miembros y de otros
asociados

C) Los Estados miembros de la OMS estan agrupados en cinco regiones cada una de ellas con
su propia oficina

D) El Consejo Ejecutivo esta integrado por 34 miembros técnicamente cualificados en el campo
de la salud

Cual de los siguientes Tratados europeos tuvo como objetivo preparar la Unién Monetaria
Europea e introducir elementos de uniéon politica (ciudadania, politica comun de
relaciones exteriores y asuntos internos):

A) Tratado de Amsterdam

B) Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea del Carbén y del Acero

C) Tratado sobre la Union Europea

D) Tratado de Niza

NO es una funcién de la Comision Europea:

A) Proponer legislacion al Parlamento Europeo y al Consejo de la Unién Europea

B) Representar a la Uniéon Europea fuera de Europa junto con el Servicio Europeo de Accién
Exterior

C) Garantizar, junto con el Tribunal de Justicia, que se cumpla la legislacion de la Unién
Europea

D) Definir la orientacién politica general y las prioridades de la Unién Europea

Indique la respuesta FALSA. El articulo 14 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno establece que el derecho
de acceso a la informacion publica podra ser limitado cuando suponga un perjuicio, entre
otros, para lo siguiente:

A) La proteccion del medio ambiente

B) La garantia de la confidencialidad o el secreto requerido en procesos de toma de decision
C) La proteccion de datos personales

D) Laigualdad de las partes en los procesos judiciales y la tutela judicial efectiva
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31.

32

33.

34.

35.

Segun la Constitucion Espanola de 1978:

A) El Estado tiene competencia en el control sanitario de los cementerios municipales

B) Las comunidades auténomas tienen competencia en la gestion en materia de proteccion del
medio ambiente

C) El Estado tiene competencia exclusiva en promocién del deporte y de la adecuada utilizacion
del ocio

D) Las comunidades auténomas tienen las competencias en legislacion basica y régimen
econdmico de la Seguridad Social

. Segun la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de

Salud:

A) El capitulo | desarrolla el objeto, composicion y funciones del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (CISNS)

B) Corresponde a la Alta Inspeccion supervisar la adecuacion entre los planes y programas
sanitarios de las comunidades auténomas

C) ElI CISNS esta constituido por el Ministro de Sanidad y Consumo, que ostentara su
presidencia, y por los Delegados de Gobierno de las comunidades auténomas

D) EI CISNS elaborara una memoria anual sobre el funcionamiento del sistema que debera ser
aprobada por la Alta Inspeccion del SNS

Segun la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, sin perjuicio de las
competencias que correspondan a otras autoridades, la vigilancia de salud publica NO
tomara en cuenta:

A) Las enfermedades no transmisibles

B) Las lesiones y la violencia

C) Los riesgos relacionados con el trabajo y sus efectos en la salud

D) La rehabilitacion de pacientes

Indique la respuesta FALSA acerca de la cartera de servicios comunes del Sistema

Nacional de Salud:

A) Las propuestas de actualizacion se haran por iniciativa de las administraciones sanitarias de
las comunidades auténomas o del propio Ministerio de Sanidad, a través del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

B) Contiene prestaciones de salud publica, atencion primaria, atencién especializada y atencion
de urgencia

C) Contiene la prestacion farmacéutica, prestacion ortoprotésica, de productos dietéticos y de
transporte sanitario

D) Se actualizara mediante Real Decreto del Ministerio de Sanidad, previo acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

Indique la respuesta FALSA. El articulo 5 sobre Garantias de defensa de la salud publica

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

prohibe:

A) La fabricacion, importacion exportacion, comercializacidon y prescripcién de preparados que
se presenten como medicamentos sin estar legalmente reconocidos

B) La promocion, publicidad o informacion destinada al publico de productos que se presenten
como medicamentos sin estar legalmente reconocidos

C) La comercializacién de cosméticos sin que hayan seguido los procedimientos establecidos
en su normativa especifica

D) La promocion, publicidad o informacion destinada al publico de productos sanitarios
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36.

37.

38.

39.

40.

41

Cual es una caracteristica del “Nuevo Enfoque” de armonizacion dentro de la politica de
libre circulaciéon de mercancias:

A) Eliminacion del reconocimiento mutuo

B) Armonizacion exhaustiva de todos los detalles técnicos

C) Uso de requisitos esenciales comunes y normas armonizadas voluntarias

D) Certificacion obligatoria de los productos centralizada por la Comisién Europea

Qué exige el Reglamento (CE) 1223/2009 (buscar nombre completo) para que un
cosmético pueda comercializarse en la Unién Europea (UE):

A) Aprobacién de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios

B) Una Persona Responsable con sede en la UE

C) Autorizacion previa de la Comisién Europea

D) Certificado de ensayo clinico obligatorio

La Farmacopea Europea:

A) Es una guia voluntaria sin efectos legales en los Estados miembros

B) Es un documento técnico elaborado por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

C) Es una referencia oficial con requisitos de calidad legalmente vinculantes para
medicamentos y sustancias

D) Se aplica unicamente a medicamentos biotecnoldgicos

Qué estructura utiliza la Agencia Europea de Medicamentos (EMA de sus siglas en inglés)

para recibir informacion sobre posibles eventos que puedan derivar en situaciones de

escasez durante una emergencia sanitaria:

A) Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) y Comité de Medicamentos Veterinarios
(CVMP)

B) Grupo de Expertos en Productos Sanitarios (MDEG)

C) La Red de Puntos Contactos Unicos (SPOC)

D) Las Autoridades Nacionales Competentes en materia de farmacovigilancia

En el marco del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (PRAN), qué papel

desempeiia PRANteca dentro del enfoque One Health:

A) Es una base de datos veterinaria para registrar consumos de antibiéticos en explotaciones
ganaderas

B) Es un programa obligatorio de certificacion de centros educativos en bioseguridad para
prevencion de infecciones en el ambito de salud humana, sanidad animal y medioambiente

C) Es un sistema de alerta rapida para brotes de bacterias multirresistentes en fauna silvestre

D) Es una biblioteca de recursos formativos para docentes y estudiantes destinada a promover
la prevencion de infecciones y el uso prudente de antibiéticos en salud humana, sanidad
animal y medioambiente

.Indique la respuesta FALSA. La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica

tiene por objeto regular:

A) Las investigaciones relacionadas con la salud humana que impliquen procedimientos
invasivos

B) El almacenamiento y movimiento de muestras biolégicas

C) Los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios

D) La donacién y utilizacion de ovocitos, espermatozoides, preembriones, embriones y fetos
humanos o de sus células
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42,

43.

44,

45.

46.

47.

De acuerdo con el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, la persona responsable de
supervisar un ensayo clinico y de asegurar que se realiza, documenta y se redactan los
informes conforme al protocolo del estudio, procedimientos normalizados de trabajo,
buenas practicas clinicas y los requisitos legales exigidos por la normativa es el:

A) Monitor

B) Investigador

C) Promotor

D) Responsable de farmacovigilancia

En relacién con el disefio de un ensayo clinico de Fase | de medicamentos de uso

humano:

A) Los estudios de Fase | se llevan a cabo siempre en voluntarios sanos

B) Incluyen estudios de farmacocinética, farmacodinamia e interacciones con otros
medicamentos

C) El objetivo principal de estos estudios es demostrar la eficacia del nuevo medicamento en
una indicacion concreta

D) El numero minimo de personas sobre las que se realizan estos estudios sera de 100

La razon fundamental para utilizar un control negativo (p. ej. placebo) en ensayos clinicos

con medicamentos veterinarios es:

A) Permitir diferenciar los efectos reales del tratamiento de las variaciones fisiolégicas propias
de la especie animal

B) Reducir el numero de animales necesarios para demostrar eficacia

C) Evitar la necesidad de aplicar procedimientos de enmascaramiento

D) Garantizar que todos los animales reciban algun tipo de beneficio terapéutico

En base a la guia de la EMA ICH E9 “Statistical Principles for Clinical Trials” sobre el

analisis por protocolo en la evaluacién de resultados de un ensayo clinico:

A) Se valoran los resultados de todos los pacientes que fueron asignados a cada grupo del
ensayo

B) Se valoran los resultados de aquellos pacientes que han cumplido con la totalidad del ensayo
y lo han finalizado

C) Es el mas adecuado para evaluar la efectividad real de una intervencion en condiciones de
practica clinica habitual

D) Se valoran los resultados de los pacientes que han tomado el medicamento en investigacion,
pero no de los que tomaron el placebo o el medicamento control

Indique la respuesta FALSA. Segun la guia de la EMA “Guideline on Missing Data in
Confirmatory Clinical Trials”, la cantidad de datos que faltan puede verse afectada por los
siguientes factores:

A) La duracion del ensayo clinico

B) Laindicacion terapéutica

C) Las modalidades de tratamiento

D) ElI mecanismo de accioén del medicamento en investigacion

Indique la respuesta FALSA en relacion con la eleccion del margen de no-inferioridad en
un ensayo clinico de no-inferioridad:

A) Una correcta definicion del margen esta directamente ligada a la sensibilidad del ensayo

B) El margen debe estar basado en evidencia histérica fiable del efecto del comparador activo
C) Es obligatorio que todos los endpoints del ensayo tengan el mismo margen de no-inferioridad
D) El margen de no-inferioridad no puede cambiarse entre poblaciones de analisis
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48.

49

50.

51.

52.

Indique la respuesta FALSA en relaciéon con la Directriz de Buenas Practica Clinicas ICH

EG6:

A) El cumplimiento de esta norma proporciona una garantia publica de la proteccion de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo de acuerdo con los principios
de la Declaraciéon de Helsinki

B) Es una norma internacional de calidad ética y cientifica aplicable al disefio, realizacion,
registro y comunicacion de los ensayos clinicos en los que participen seres humanos

C) El cumplimiento de esta norma no garantiza la credibilidad de los datos del ensayo clinico

D) Proporciona una norma unica para la Unién Europea, Japon y Estados Unidos, facilitando la
aceptacién mutua de datos clinicos por parte de las autoridades reguladoras

. Segun el Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de

diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios, cuando un veterinario utiliza un
medicamento en cascada en un animal productor de alimentos, el tiempo de espera
minimo obligatorio, si el medicamento utilizado no tiene un periodo de espera establecido
para la especie tratada es:

A) 24 horas para carne y leche, independientemente del medicamento

B) 7 dias para carne y 7 dias para leche

C) 28 dias para carne y 7 dias para leche

D) 0 dias si el veterinario certifica que no existe riesgo para el consumidor

Qué tipo de informacion debe estar incluida en el expediente de autorizacion de un

medicamento segun la normativa europea (Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento

Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y

la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,

por el que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano):

A) La evaluacioén del riesgo medioambiental, Unicamente en medicamentos veterinarios

B) Estudios de residuos en determinados alimentos en medicamentos de uso humano

C) El resumen del expediente de autorizacion, tanto en medicamentos de uso humano como
en medicamentos veterinarios

D) Documentacion sobre la Calidad, unicamente en medicamentos de uso humano

De qué plazo dispone el Estado Miembro de Referencia para preparar el informe de
evaluacion actualizado de un medicamento una vez recibida una solicitud valida de
reconocimiento mutuo de una autorizaciéon nacional de comercializacion:

A) 60 dias

B) 90 dias

C) 120 dias

D) 180 dias

Qué tipo de modificacion NO esta descrita en el texto consolidado del Reglamento (CE)
n.° 1234/2008 de la Comision, de 24 de noviembre de 2008, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos para uso humano:

A) Modificacion de importancia menor de tipo IA

B) Modificacion de importancia mayor de tipo 1B

C) Modificacion de importancia mayor de tipo Il

D) Modificaciéon de importancia menor de tipo 1B
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53.

54.

55.

56.

57.

Segun el Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de

diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios, cual de las siguientes

modificaciones se considera una variacion que NO requiere evaluacion previa por parte

de la autoridad competente:

A) La inclusion de una nueva indicacion terapéutica que requiere datos clinicos adicionales

B) Un cambio menor en el prospecto destinado unicamente a actualizar la informacién
administrativa sin impacto en la calidad, seguridad o eficacia

C) Una nueva via de administracién que implica una reevaluacion del perfil de seguridad

D) La inclusién de un nuevo fabricante de principio activo que necesita verificar cumplimiento
de las Normas de Correcta Fabricacion

Segun el Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de

diciembre de 2018, cual de las siguientes afirmaciones describe correctamente una

caracteristica especifica de la autorizacion de comercializaciéon para mercados limitados:

A) Estéa destinado a medicamentos para especies exclusivamente de produccion, para facilitar
la disponibilidad de medicamentos en este sector

B) Esta destinada a medicamentos para especies menores o afecciones raras, y permite un
dosier reducido, siempre que el solicitante demuestre que presentar un expediente completo
es inviable desde el punto de vista cientifico o econdmico

C) La autorizacion es valida unicamente durante dos anos y debe renovarse automaticamente
sin evaluacion

D) Solo se aplica a medicamentos inmunoldgicos y exclusivamente para uso en animales
destinados al consumo humano

Conforme a los requisitos europeos sobre la informacién de medicamentos de uso

humano y veterinarios:

A) El prospecto de medicamentos de uso humano y veterinarios no se considera parte de la
informacion oficial exigida por el procedimiento centralizado

B) En medicamentos de uso humano, la ficha técnica forma parte de la autorizaciéon, pero en
los de uso veterinario no constituye un documento obligatorio vinculado a la autorizacién

C) Para medicamentos de uso humano y veterinarios, la normativa europea exige una ficha
técnica armonizada con estructura, contenido y formato definidos por directrices de la EMA
y legislacion de la UE

D) El etiquetado de medicamentos veterinarios se define en guias nacionales, sin estar
sometido a requisitos oficiales establecidos a nivel europeo

Segun el articulo 8 del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la

disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, NO forma parte de la solicitud

de acceso individualizado a un medicamento en investigacion presentada ante la Agencia

Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios:

A) El consentimiento informado del paciente o de su representante

B) Elinforme clinico del médico responsable, que debera incluir la justificacién de la necesidad
del medicamento y la duracién prevista del tratamiento

C) La conformidad del promotor de los ensayos clinicos o del solicitante de la autorizacion de
comercializacién, en los casos que asi se requiera

D) El numero de envases requeridos

La afinidad de un farmaco por su receptor se define como:

A) La capacidad del farmaco para producir una respuesta maxima

B) La fraccion de receptores ocupados necesaria para generar un efecto del 50%
C) La fuerza con la que un farmaco se une al receptor

D) La velocidad a la que el receptor cambia de estado inactivo a activo
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58.

59.

60.

61.

62.

63

Cual de los siguientes factores intrinsecos influye en la biodisponibilidad de un
medicamento veterinario:

A) Formulacién farmacéutica

B) Interacciones con otros principios activos

C) Especie animal

D) Condiciones de almacenamiento

En relaciéon con la Guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary
medicinal products - Revision 3 (EMA/CVMP/016/2000 Rev. 3 corr.). Cual de los siguientes
casos en medicamentos veterinarios puede optar a una bioexencién segun el Sistema de
Clasificacion Biofarmacéutica (BCS):

A) Un principio activo BCS clase Il con baja solubilidad

B) Un medicamento de liberacion modificada

C) Un principio activo altamente soluble y altamente permeable clasificado como BCS clase |
D) Un medicamento de accion local en el tracto gastrointestinal clasificado como BCS clase |V

Qué requisito fundamental debe cumplir el medicamento de referencia de un
medicamento de uso humano biosimilar:

A) Debe ser un medicamento autorizado en el Espacio Econémico Europeo (EEA)

B) Debe contener un principio activo autorizado en algun pais miembro de la ICH

C) Debe contener un principio activo con monografia de farmacopea europea

D) Debe haber sido fabricado en la misma planta que el biosimilar

Qué caracteriza a la evaluaciéon de la tolerancia (margen de seguridad) de un

medicamento veterinario en su especie de destino:

A) Solo se evalua en animales jévenes

B) Consiste en administrar generalmente dosis a 1X, 3X y 5X para identificar niveles que
produzcan efectos adversos

C) Debe reproducir exactamente las condiciones de uso en campo

D) Unicamente requiere datos extrapolados de estudios en otras especies

Segun la Guia ICH S8 Immunotoxicity studies for human pharmaceuticals
(CHMP/167235/2004), cual de los siguientes hallazgos en los estudios de toxicidad
estandar puede indicar la necesidad de realizar estudios adicionales de inmunotoxicidad:
A) Incremento del peso del higado sin alteraciones hematoldgicas

B) Cambios en la histologia del timo y del bazo

C) Disminucion moderada y transitoria de la actividad locomotora

D) Aumento reversible de la glucosa plasmatica en ayunas

. Segun la Guideline on repeated dose toxicity (CPMP/SWP/1042/99 Rev 1 Corr), cual es la

recomendacion general para medicamentos de sintesis quimica respecto al nimero de
especies a utilizar en los estudios de toxicidad por dosis repetidas:

A) Dos especies de mamiferos, siendo una de ellas obligatoriamente un no roedor

B) Una unica especie de mamifero si se demuestra sensibilidad suficiente

C) Tres especies de mamiferos para asegurar la evaluacién toxicolégica comparada

D) Dos especies exclusivamente roedoras para maximizar la sensibilidad toxicolégica
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64.

65.

66.

Segun la Guia ICH S5(R3) on detection of reproductive and developmental toxicity for
human pharmaceuticals, cual de las siguientes afirmaciones describe correctamente un
requisito para la seleccidon de especies en los estudios de desarrollo embriofetal:

A) Para todas las moléculas, incluidas las biotecnoldgicas, el estudio de desarrollo embriofetal
debe realizarse exclusivamente en dos especies roedoras para evaluar diferencias de
sensibilidad

B) Los estudios de desarrollo embriofetal para moléculas pequefias deben realizarse
normalmente en dos especies, una roedora y otra no roedora, y al menos una debe mostrar
actividad farmacodinamica relevante

C) Si el farmaco no muestra actividad farmacodinamica en especies de uso rutinario, no se
deben realizar estudios de desarrollo embriofetal, ya que no aportarian informacién util para
la evaluacion del riesgo

D) Si el farmaco solo presenta actividad farmacodinamica en humanos, los estudios de
desarrollo embriofetal pueden omitirse porque no serian utiles para detectar riesgos
relacionados con la exposicién durante la organogénesis

Segun la guia VICH GL33 para evaluar la seguridad de los residuos de medicamentos

veterinarios de la EMA, el objetivo principal de los estudios toxicolégicos realizados para

evaluar la seguridad de los residuos de medicamentos veterinarios en alimentos de

origen animal es:

A) Establecer la dosis letal media (LDs,) del medicamento en la especie de destino

B) Identificar el 6rgano diana del medicamento veterinario tratado

C) Determinar un nivel sin efecto adverso observado (NOAEL) que permita establecer la ingesta
diaria aceptable (IDA) para el consumidor

D) Evaluar exclusivamente la toxicidad aguda tras una dosis unica

Indique la respuesta FALSA. En relacién con los estudios de eliminacion de los residuos

y fijacion de los tiempos de espera y los procedimientos de evaluacion de los riesgos y

medidas de gestion:

A) Los estudios de deplecion de residuos son la base para establecer los tiempos de espera

B) Eltiempo de espera es el periodo minimo entre la ultima administracién de un medicamento
veterinario a un animal y la obtencidon de productos alimenticios de dicho animal para
garantizar que dichos productos no contengan residuos en cantidades nocivas para la salud
publica

C) El resumen de caracteristicas de un medicamento destinado a una especie productora de
alimentos siempre debe indicar el tiempo de espera, excepto en aquellos casos en que dicho
valor sea de cero dias

D) Cuando el solicitante de una autorizacién de comercializacion de un medicamento
veterinario presente una solicitud relativa a la fijacién de un limite maximo de residuos, otros
solicitantes no se referiran a los resultados de las pruebas de seguridad y residuos, para
fines comerciales durante un periodo de cinco afios a partir de la concesidon de la
autorizacién de comercializacion para la que se efectuaron
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67.

68.

69.

70.

En relacion con la evaluacion del riesgo para los usuarios (profesionales y no

profesionales) de los medicamentos veterinarios no biolégicos:

A) El usuario se define como cualquier persona que pueda entrar en contacto con el
medicamento veterinario o sus componentes antes, durante o después de su aplicacién al
animal, o durante la fabricacion de medicamentos veterinarios

B) Los ensayos de toxicidad deben ser llevados a cabo tomando como referencia los limites
maximos de residuos de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 470/2009, del Parlamento
Europeo y del Consejo

C) La evaluacién cualitativa del riesgo normalmente se hace mediante una comparacion de la
exposicion estimada con el NOAEL correspondiente

D) Las advertencias y las medidas de seguridad se comunican a través de la ficha técnica y el
prospecto y deben informar sobre los siguientes aspectos: los riesgos detectados, el tipo de
exposicion que tiene que ser evitada para minimizar esos riesgos, cémo evitar la exposicion
y qué hacer en caso de que se produzca

Segun la Guia Environmental risk assessment of medicinal products for human use

(EMA/CHMP/SWP/4447/00 Rev.1, 2024), es obligatorio presentar una evaluacién del riesgo

ambiental (ERA) como parte de la solicitud de autorizacién de comercializacién de un

medicamento de uso humano:

A) Unicamente para solicitudes basadas en el articulo 10(1), medicamentos genéricos, de la
Directiva 2001/83/CE

B) Solo cuando el medicamento contiene principios activos nuevos no utilizados previamente
en la Unidn Europea

C) Para todas las nuevas solicitudes de autorizacién de comercializacion, independientemente
de la base legal utilizada

D) Solo cuando el medicamento contiene organismos modificados genéticamente

El procedimiento Active Substance Master File (ASMF):

A) Se puede usar para avalar la calidad de un intermedio de la sintesis de un principio activo
que tenga monografia en Farmacopea Europea

B) Se puede usar para avalar la calidad de principios activos de origen biolégico

C) Se puede usar para avalar la calidad de principios activos para la fabricacion de
medicamentos veterinarios

D) No se puede usar para avalar la calidad de principios activos conocidos, obtenidos por
sintesis quimica, que tengan monografia en Farmacopea Europea

Indique la respuesta FALSA. En relacion con los requisitos técnicos de calidad exigibles

a medicamentos veterinarios administrados por via oral:

A) Las premezclas medicamentosas requieren estudios adicionales de calidad para demostrar
tasa de incorporacién, la homogeneidad, la compatibilidad y la estabilidad en el pienso

B) En los medicamentos veterinarios destinados a administrarse en el agua de bebida, la
duracién maxima del agua medicada para su consumo no puede exceder las 24 horas

C) En el caso de medicamentos veterinarios para administrar en el agua de bebida a un grupo
de animales, es aceptable que el principio activo se encuentre en suspension en el agua
potable medicada

D) Las premezclas medicamentosas se definen por el European Directorate for the Quality of
Medicines & Healthcare (EDQM) como aquellos medicamentos veterinarios para
administracién exclusiva por via oral en el pienso
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71.

72.

73.

74.

75.

76.

Cuales son los tres enfoques principales y complementarios para controlar la potencial

contaminacioén viral en los medicamentos bioldgicos:

A) Seleccion de donantes, esterilizacién terminal y pruebas de esterilidad

B) Uso de antibidticos en el cultivo, filtracion final y monitorizacion de la temperatura de
almacenamiento

C) Anadlisis del genoma celular, uso de medios sintéticos y farmacovigilancia
poscomercializacion

D) Seleccion y control de materiales de partida, evaluacion de la capacidad de
eliminacién/inactivacion del proceso y control del producto en etapas apropiadas

Cual es el numero maximo de subcultivos permitidos para los microorganismos de
referencia utilizados para la idoneidad y promocion de crecimiento en los ensayos de
esterilidad y recuento microbiano segin farmacopea europea:

A) 2 pases

B) 5 pases

C) 10 pases si se conservan en frio

D) No hay limite siempre que la morfologia sea tipica

De acuerdo con la “Guideline on the quality of water for pharmaceutical use” qué tipo de
agua debe utilizarse para la fabricacion de formas farmacéuticas parenterales:

A) Agua altamente purificada

B) Agua purificada obtenida por destilacion

C) Agua purificada obtenida por osmosis inversa

D) Agua para inyeccion

Segun la Guia ICH Q2(R2) de validacion de procedimientos analiticos, indique la opcion

que aplica al parametro exactitud:

A) Es la minima cantidad de analito en una muestra que puede ser detectada

B) Es directamente proporcional a la concentracion de analito en la muestra

C) Se expresa, generalmente, como la varianza, la desviacién estandar o el coeficiente de
variacién de una serie de medidas

D) Grado de concordancia entre el valor aceptado como valor verdadero o como valor de
referencia aceptado y el valor o conjunto de valores medidos

Se presenta un dosier para la autorizacion de comercializacion de unas capsulas duras

para administracion oral envasadas en blisteres de PVC/PVDC. Indique qué

documentaciéon se deberia presentar en relacion con el envase de acuerdo con la

“Guideline on plastic immediate packaging materials”:

A) Informacion general del envase y especificaciones

B) Solo informacion general del envase

C) Informacién general del envase, especificaciones, estudios de extraccion, estudios de
interaccion e informacion toxicoldgica

D) Solo estudios de extraccion

Indique la respuesta FALSA sobre los estudios de estabilidad de un nuevo principio

activo de acuerdo con la ICH Topic Q 1 A (R2) Stability Testing of new Drug Substances

and Products:

A) Deben realizarse en un sistema de envase que simule el envase propuesto para el
almacenamiento y distribucion del principio activo

B) Se deben presentar datos de estudios formales de estabilidad de al menos 6 lotes del
principio activo

C) Deben realizarse estudios en condiciones de stress

D) Deben realizarse estudios en condiciones aceleradas
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77.Segun la guia ICH Q3A (R2) “Impurities in drug substances”, NO esta incluido en la
clasificaciéon de impurezas:
A) Las impurezas organicas
B) Las impurezas inorganicas
C) Los disolventes
D) Los contaminantes extrafos que no deben estar presentes en un principio activo y que son
debidos a problemas de Normas de Correcta Fabricacién

78. Indique la respuesta FALSA en relacion con el ensayo de fraccionabilidad de

comprimidos:

A) La fraccionabilidad de los comprimidos debe ser evaluada y autorizada por la autoridad
competente

B) Es un ensayo obligatorio para todos los comprimidos de liberacién prolongada

C) Para garantizar que el paciente recibira la dosis prevista, durante el desarrollo del producto
debe evaluarse la eficacia de las ranuras en lo que respecta a la uniformidad de masa de
las fracciones resultantes

D) Se describe en la monografia general de comprimidos de Farmacopea Europea

79. Segun la ICH Topic Q 6 A Specifications: Test Procedures and Acceptance Criteria for
New Drug Substances and New Drug Products: Chemical Substances, que parametro NO
tendria que estar incluido en las especificaciones de una forma farmacéutica liquida de
administracién oral:

A) Identidad

B) Impurezas
C) Valoracién
D) Esterilidad

80. Qué afirmacion es correcta sobre el procedimiento OCABR (Official Control Authority
Batch Release) para medicamentos de uso humano, coordinado por el EDQM del Consejo
de Europa:

A) Solo se aplica a medicamentos de sintesis quimica

B) Implica el control de calidad de cada lote de ciertos productos biolégicos (vacunas vy
derivados de sangre) antes de su puesta en el mercado

C) Es un procedimiento obligatorio para todos los Estados miembros

D) No requiere ensayos de laboratorio, solo revisién de documentos

81. Qué es el Archivo Principal sobre Plasma (Plasma Master File - PMF) y con qué frecuencia

debe actualizarse:

A) Es un documento que se requiere para el plasma importado de paises fuera de la UE y se
actualiza con cada importacion

B) Es un registro de pacientes que han recibido hemoderivados y se actualiza cada 5 afos

C) Es un manual de instrucciones para médicos sobre el uso de factores de coagulacién

D) Es una documentacion cientifica detallada sobre todo el proceso de obtencién y control del
plasma inicial que se utiliza en la fabricacion de medicamentos hemoderivados, y debe
actualizarse anualmente
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82.

83.

84.

85.

86.

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

farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, la farmacovigilancia se define como:

A) La actividad de salud publica que tiene por objetivo la identificaciéon, cuantificacion,
evaluacion y prevencidn de los riesgos asociados al uso de los medicamentos una vez
autorizados

B) Las actividades que las administraciones sanitarias realizan de manera permanente vy
continuada para recoger, elaborar y, en su caso, procesar la informacion sobre sospechas
de reacciones adversas a los medicamentos con la finalidad de identificar riesgos
previamente no conocidos o0 cambios de riesgos ya conocido

C) Las situaciones de riesgo conocido o no, de tal gravedad que motiva la puesta en marcha
de medidas reguladoras (cautelares o definitivas), tales como: suspensiones temporales o
definitivas de las autorizaciones de comercializacion, retirada de medicamentos del
mercado, etc

D) Las actividades y recomendaciones elaboradas por el Comité Técnico del Sistema Espariol
de Farmacovigilancia destinadas a garantizar la autenticidad de los datos de sospechas de
reacciones adversas

De acuerdo con el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, entre las obligaciones del Titular de
Autorizacion de comercializacion de un medicamento de uso humano se encuentra:

A) Registrar la informacion de los pacientes en tratamiento con un medicamento en BIFAP
(Base de datos para la Investigacion Farmacoepidemiolégica en Atencion Primeria)

B) Enviar por medios electrénicos a la base de datos Eudravigilance todas las sospechas de
reacciones adversas graves ocurridas en la Unidon Europea y en terceros paises, en los
quince dias naturales siguientes al dia en el que haya tenido conocimiento de éstas

C) Notificar a la Comisién Europea las sospechas de reacciones adversas a medicamentos en
investigacion obtenidos a través de uso compasivo de las que tenga conocimiento

D) Promover y realizar las acciones, estudios o programas de farmacovigilancia que se
acuerden en el seno del Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia

Cual de los siguientes requisitos NO es necesario para que una notificacion de
farmacovigilancia sea valida:

A) Notificador identificable

B) Paciente identificable

C) Medicamento sospechoso

D) Relacion de causalidad confirmada

NO es un objetivo de la farmacovigilancia veterinaria:

A) El uso seguro de los medicamentos veterinarios en los animales y las personas que estén
en contacto con los medicamentos veterinarios

B) La vigilancia para que medicamentos de uso humano no sean administrados a los animales

C) La seguridad de los alimentos de origen animal

D) Las faltas de eficacia de los medicamentos veterinarios

En relacién con la deteccidn de senales en farmacovigilancia veterinaria:

A) Cuando una comunidad auténoma considere que una sefial constituye un problema
inminente de salud publica, adoptara las medidas pertinentes y posteriormente, lo
comunicara a la AEMPS

B) La responsabilidad de evaluar periédicamente la informacién contenida en VIGIA-VET vy
UPhD con el fin de identificar sefales es exclusiva de los técnicos de las comunidades
autonomas

C) Habitualmente se requiere mas de una notificacién para generar una senal, dependiendo de
la frecuencia del acontecimiento y de la calidad de la informacién. No obstante, una sola
notificacion puede significar una sefal

D) Las senales generadas se deben discutir en el Comité de eficacia de medicamentos
veterinarios
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87.

88.

89.

90.

91.

92.

El Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios se define como:

A) Estructura coordinada por la AEMPS que integra las actividades que realizan las
Administraciones sanitarias en Espafia para recoger y elaborar la informacion sobre
farmacovigilancia

B) Meétodo de farmacovigilancia basado en la comunicacion, recogida, registro y evaluacion de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos

C) Unidad responsable de ejecutar el programa de notificacion espontanea, asi como cualquier
otra tarea de farmacovigilancia encomendada

D) Organo colegiado de asesoramiento técnico y cientifico en materia de reacciones adversas
a medicamentos adscrito a la AEMPS

Cual de las siguientes NO es una caracteristica sobre las Inspecciones en materia de

Farmacovigilancia:

A) En el caso de que se identifique un incumplimiento de las obligaciones de farmacovigilancia
durante una inspeccion, se realizara seguimiento hasta que se complete un plan de acciones
correctoras y preventivas

B) Tras una inspeccion en remoto, se puede solicitar una visita al lugar de inspeccion si se
considera que durante esta se han revelado problemas que requieren una inspeccion
presencial

C) Las autoridades sanitarias estan obligadas a dar un preaviso de 60 dias laborales cuando
se vaya a realizar una inspeccion en materia de farmacovigilancia

D) Los inspectores o asesores proporcionaran una fecha recomendada de re-inspeccién como
resultado de una inspeccién previa

Sobre los estudios de cohortes que se realizan en el contexto de Ila

Farmacoepidemiologia:

A) Su sesgo principal es la falacia ecoldgica

B) Permiten determinar incidencias de eventos asociados a la exposicion de un medicamento

C) Suelen requerir menos recursos econémicos que los estudios caso-control

D) Permiten estudiar un nimero elevado de factores de riesgo o exposicion a medicamentos
para una sola patologia

Sobre la vacuna triple virica (sarampion, rubeola y parotiditis), es una contraindicacion
debido a su naturaleza:

A) No puede administrarse junto a la vacuna de la polio

B) No puede administrarse a mujeres embarazadas ni a individuos inmunodeprimidos

C) No se puede administrar a nifios menores de 6 afios

D) Esta contraindicada en personas que ya hayan pasado el sarampién

Qué funciones tiene el incorporar nucleésidos modificados en el mMRNA sintético de las
vacunas de mRNA:

A) Aumentar el tamafio de la nanoparticula para facilitar la fagocitosis

B) Sustituir la necesidad de una cola poliA en el extremo 3'

C) Actuar como colorante para el control de calidad visual

D) Prevenir la activacion de reacciones inflamatorias innatas y la degradacion del mRNA

El articulo 1 del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15

de diciembre de 2021 sobre evaluaciéon de las tecnologias sanitarias y por el que se

modifica la Directiva 2011/24/UE, establece como parte de su objeto:

A) Un sistema de fijacion de precios y reembolso armonizado para las tecnologias sanitarias

B) Un marco de apoyo y procedimientos para la cooperacion de los Estados miembros sobre
tecnologias sanitarias a escala de la Unién

C) Un procedimiento para la autorizacion de comercializacion de productos sanitarios a nivel
de la Union

D) Un mecanismo de vigilancia poscomercializacion de tecnologias sanitarias
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93.

94.

95.

96.

97.

Segun el articulo 6 del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los

laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y

el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion, para obtener la

autorizacion de laboratorio farmacéutico importador, el solicitante debera:

A) Especificar los medicamentos y las formas farmacéuticas que vaya a fabricar

B) Disponer de autorizacion como entidad de distribucion

C) Disponer de locales, equipos técnicos y de control, adecuados y suficientes, para la actividad
que pretende desarrollar

D) Disponer de un técnico responsable

Las Directrices sobre Normas de Correcta Fabricacion de medicamentos en investigacion

de uso humano son de aplicacion a:

A) Medicamentos en investigacién de terapia avanzada

B) Importacién de medicamentos en investigacion de uso humano

C) Reconstitucion de medicamentos en investigacion de uso humano

D) Preparacién por farmacéuticos de radiofarmacos en investigacion para el diagnostico en
hospitales, utilizados exclusivamente en hospitales en el mismo estado miembro

Indique la respuesta FALSA en relacion con los sistemas informatizados e integridad

de datos:

A) Debe existir una comprobacion por un segundo operario de la exactitud de los datos criticos
introducidos manualmente

B) El usuario de un sistema informatico tiene la posibilidad de comprobar la integridad y la
exactitud de las copias de seguridad de datos durante la validacion o controlarse
periddicamente

C) Las aplicaciones informaticas deben ser validadas, por el contrario, las infraestructuras
informatizadas deben ser cualificadas

D) Debe existir un acuerdo formal entre el servicio de mantenimiento externo y el fabricante del
medicamento

Indique la respuesta FALSA en relacion con la validacion del proceso de fabricacién de

un medicamento:

A) Los proveedores de materias primas criticas deben cualificarse previamente a la fabricacion
de los lotes de validacion

B) Los lotes fabricados para la validacion del proceso no podran liberarse al mercado

C) Los procesos de produccion pueden utilizar un enfoque tradicional o un enfoque de
verificacion continua

D) El numero de lotes de validacién podria reducirse utilizando el “bracketing” para las
diferentes concentraciones, tamafos de lote, presentaciones y tipos de envases

Indique la respuesta FALSA en relacién con la liberacién paramétrica y esterilizacion:

A) El ensayo de esterilidad del producto final es el medio mas eficaz para garantizar la
esterilidad del producto terminado

B) Solo puede aplicarse a productos esterilizados en su envase final utilizando vapor, calor
seco o radiacion ionizante

C) El ensayo de esterilidad puede detectar fallos en el sistema de garantia de la esterilidad

D) La garantia de la esterilidad del producto se basa en los controles en proceso, la
monitorizacion ambiental y la monitorizacion de los pardmetros de esterilizacion
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98.

99.

Indique la respuesta FALSA sobre la mezcla de lotes de intermedios o principios activos

segun las Normas de Correcta Fabricacion de principios activos usados en

medicamentos de uso humano:

A) La combinacién de varias cargas de centrifugas de un lote se considera una mezcla

B) Cada lote incorporado a la mezcla debe cumplir las especificaciones antes del mezclado

C) El mezclado debe permitir la trazabilidad a los lotes individuales que constituyen la mezcla

D) Se entiende por mezcla, el proceso de combinar materiales que formen parte de una
especificacion para producir un intermedio o principio activo homogéneo

La distribucién de medicamentos puede ser llevada a cabo por:

A) Oficinas de farmacia

B) Entidades de intermediacién de medicamentos

C) Empresas inscritas en el registro unificado de sustancias activas

D) Laboratorios titulares de autorizacién de comercializacion de medicamentos

100. Las entidades de distribucion NO verificaran la autenticidad e integridad de los

dispositivos de seguridad y desactivaran el identificador unico de los medicamentos

cuando:

A) Se vendan directamente a profesionales de la medicina, odontologia, veterinaria y podologia
para el ejercicio de su actividad profesional

B) Vayan destinados a un servicio de farmacia hospitalaria

C) Sean suministrados a los centros de almacenamiento y distribucion del Ministerio de
Defensa para programas de salud publica en el marco de misiones

D) Cuando se suministren al promotor de un ensayo clinico

101. Indique la respuesta FALSA en relacion con la retirada de medicamentos por problemas

de calidad:

A) Eltitular de la autorizacion de comercializacién debera notificar inmediatamente a la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) cualquier problema de calidad
que pudiera llevar a la retirada del medicamento del mercado

B) La AEMPS ordenara la retirada del medicamento e informara de cualquier deficiencia de un
medicamento a las autoridades competentes de las comunidades auténomas y a las
autoridades sanitarias de todos los paises donde se haya podido distribuir el lote o los lotes
afectados

C) El titular de la autorizacién de comercializacion del medicamento afectado colaborara con
las fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, que coordinaran la supervision de la eficacia
de la retirada

D) La AEMPS vy las autoridades sanitarias competentes de las comunidades autonomas
llevaran a cabo las inspecciones oportunas para investigar los problemas de calidad que
hayan motivado una retirada del mercado del medicamento

102. Indique la respuesta FALSA. Conforme al Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el

que se regulan los productos sanitarios, deberan notificar a la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios los incidentes graves:

A) El fabricante del producto sanitario asociado al incidente grave

B) Los profesionales sanitarios que, con ocasién de su actividad, tuvieran conocimiento de un
incidente grave

C) Las autoridades que, con ocasién de su actividad, tuvieran conocimiento de un incidente
grave

D) Los pacientes o usuarios que tuvieran conocimiento de un incidente grave
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103. Segun el articulo 1 del Reglamento 745/2017, de 5 de abril, sobre los productos
sanitarios, en relacion con productos que incorporen como parte integrante una
sustancia que, utilizada por separado, se consideraria un medicamento:

A) El producto integrado debera ser evaluado con arreglo al Reglamento 745/2017
independientemente de que la sustancia tenga una accién accesoria o principal a la del
producto

B) El producto integrado debera ser evaluado con arreglo al Reglamento 745/2017 cuando la
sustancia tenga una accion accesoria a la del producto

C) El producto sanitario debera ser evaluado con arreglo al Reglamento 745/2017 y la sustancia
debera ser evaluada y autorizada con arreglo a la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento
(CE) 726/2004 independientemente de que la sustancia tenga una accion accesoria o
principal a la del producto

D) El producto integrado debera ser evaluado y autorizado con arreglo a la Directiva
2001/83/CE o el Reglamento (CE) n.726/2004 aunque la sustancia tenga una accién
accesoria a la del producto

104. Indique la respuesta FALSA. Los requisitos relativos al diseno y la fabricacién del
Anexo | del Reglamento 745/2017, de 5 de abril, sobre los productos sanitarios, incluyen:
A) Requisitos particulares para productos implantables activos
B) Fabricacion de productos e interaccion con su entorno
C) Proteccién contra las radiaciones
D) Caracteristicas del funcionamiento clinico y analitico

105. De acuerdo con lo establecido en el Reglamento 2017/745, de 5 de abril, sobre los
productos sanitarios, los productos sanitarios de la clase | requieren la participacion de
un organismo notificado:

A) En ningun caso, ya que todos los productos de clase | se pueden poner en el mercado
Unicamente mediante la emision de una declaracion UE de conformidad por parte del
fabricante

B) En todos los casos, siempre que no sean productos a medida o en investigacién

C) Solamente si tales productos se introducen en el mercado en condiciones estériles, tienen
funciones de medicion o son instrumentos quirurgicos reutilizables

D) Solamente si tales productos se introducen en el mercado en condiciones estériles

106. La Comision Europea publica la lista completa de organismos notificados designados
para el Reglamento 2017/746 de 5 de abril, sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro:

A) En el sistema NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations)
B) En la pagina web del NBOG (Notified Body Operations Group)

C) En el Diario Oficial de la Union Europea (DOUE)

D) En la pagina web de la autoridad responsable de los organismos notificados

107. De acuerdo con lo establecido en la norma UNE-EN ISO 14971:2020, en relacién con la
aplicacion de la gestion del riesgo a los productos sanitarios, se entiende por riesgo:
A) Una fuente potencial de dafo
B) La combinacion de la probabilidad de ocurrencia y de la gravedad del dafio
C) Lesidn o perjuicio a la salud de las personas, o dafios al a propiedad o al medio ambiente
D) Circunstancia en la que las personas, la propiedad o el medio ambiente estan expuestos a
uno o mas peligros
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108. De acuerdo con la norma UNE-EN ISO 11135:2015, en relaciéon con la validaciéon de un
proceso de esterilizacion para productos sanitarios mediante 6xido de etileno, se
entiende por cualificaciéon del funcionamiento:

A) Proceso de obtencién y documentacion de la evidencia de que el equipo instalado funciona
dentro de los limites predeterminados cuando se utiliza segun sus procedimientos
operacionales

B) Proceso de obtencién y documentacion de la evidencia de que el equipo ha sido
proporcionado e instalado segun su especificacion

C) Proceso de obtencién y documentacion de la evidencia de que el equipo, instalado y utilizado
de acuerdo con los procedimientos operacionales, funciona de forma coherente de acuerdo
con criterios predeterminados y por tanto, genera producto que cumpla su especificacion

D) Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificadas, la relacion entre
los valores de una magnitud indicada por un instrumento o sistema de medicién, y los valores
correspondientes obtenidos mediante patrones

109. Segun el articulo 68 del Reglamento 745/2017, de 5 de abril, sobre los productos
sanitarios, entre las condiciones para obtener el consentimiento informado después de
incluir al sujeto en una investigacion clinica en situaciones de urgencia, se incluye que:
A) El investigador certifique que no le consta que el sujeto haya formulado previamente
objeciones a participar en la investigacion clinica

B) Se haya proporcionado toda la informacion previa al representante legalmente designado

C) No se ofrezca ningun incentivo o estimulo econdmico al sujeto ni a su representante
legalmente designado, salvo una compensacion por los gastos y la pérdida de ingresos
directamente relacionados con la participacion en la investigacion clinica

D) Exista una base cientifica para esperar que la participacion del sujeto en la investigacion
clinica puede generar un beneficio clinicamente significativo a pacientes con la misma
dolencia

110. Indique la respuesta FALSA. De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre
productos sanitarios, antes de introducir en el mercado un producto sanitario que no sea
un producto sanitario a medida, deben registrarse en Eudamed los:

A) Fabricantes

B) Representantes autorizados
C) Importadores

D) Distribuidores

111. Indique la respuesta FALSA. Segun el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios:

A) Cualquier agente econémico que comercialice productos en territorio espanol, que no sea
productos a medida, debera comunicar al Registro de comercializacién de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios los productos que vaya a comercializar

B) Cualquier agente econdmico que comercialice productos deberd mantener un registro
documentado de los productos que ponga a disposicion en territorio espafriol

C) Los distribuidores y las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la actividad de venta
deberan realizar una previa comunicacion de inicio de actividad a la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

D) Las oficinas de farmacia quedan exceptuadas de realizar la comunicacion al Registro de
comercializacién y la declaracion de actividad de venta
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112. El Reglamento 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de
2009 sobre los productos cosméticos, establece las obligaciones de la persona
responsable, entre las que NO se encuentra:

A) Presentar la notificacion centralizada antes de la introduccion del cosmético en el mercado

B) Velar para que el producto haya sido sometido a una evaluacién de la seguridad sobre la
base de la informacién pertinente

C) Poner el expediente de informacion sobre el producto a disposicion de la autoridad
competente del Estado miembro en el que se custodie

D) Disponer de un certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
productos cosméticos

113. Se considera un producto cosmético un producto destinado a:
A) Tratar enfermedades dermatolégicas
B) Eliminacion de tatuajes
C) Modificar el aspecto de la piel
D) Inyectarse bajo la piel para eliminar arrugas o aportar volumen

114. Segun establece el Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los
productos cosméticos, debera presentarse una declaraciéon responsable ante la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios antes del inicio de la actividad de:

A) Importacion
B) Distribucién
C) Fraccionamiento
D) Almacenamiento

115. Un producto cosmético se considera de bajo riesgo microbiologico si:
A) Tiene un pH=7
B) Se destina a la aplicacién en la piel
C) Se envasa en un tarro de boca ancha con tapa extraible
D) Contiene disolventes organicos como acetato de etilo y acetato de butilo en cantidades
mayores del 10%

116. Segun el Anexo | del Reglamento 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de
30 de noviembre de 2009 sobre los productos cosméticos, el informe de seguridad de un
producto cosmético NO contendra obligatoriamente:

A) Composicion cuantitativa y cualitativa del producto cosmético
B) Impurezas, trazas e informacién sobre el material de embalaje
C) Descripcion del proceso de fabricacion

D) Exposicion al producto cosmético

117. En relaciéon con la lista de ingredientes indicada en el etiquetado de un producto

cosmético:

A) Los ingredientes presentes en forma de nanomateriales no deberan estar claramente
indicados en la lista de ingredientes

B) Deberan indicarse las impurezas contenidas en las materias primas utilizadas al ser
consideradas ingredientes

C) Los compuestos perfumantes y aromaticos no pueden mencionarse con términos como
aroma o perfume

D) Se hara por orden decreciente de importancia ponderal en el momento de su incorporacion
al producto cosmético

118. NO se considera un producto de cuidado personal:
A) Parche de absorcion transdérmica anticelulitico
B) Pediculicida
C) Repelente de mosquitos de uso humano
D) Tinta de tatuaje
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119. Deberan etiquetarse y envasarse de acuerdo con lo indicado en el Reglamento
1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas los:

A) Productos sanitarios

B) Medicamentos veterinarios
C) Productos cosméticos

D) Productos biocidas

120. Segun el Anexo V del Reglamento 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas, el tipo de
producto 2 son:

A) Conservantes para los productos durante su almacenamiento

B) Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién directa a personas o animales
C) Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros artrépodos

D) Productos antimoho

PREGUNTAS DE RESERVA

121. El articulo 26 de la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocion de la Autonomia
Personal y Atencion a las personas en situacion de dependencia, clasifica la dependencia
en:

A) Dependencia moderada, dependencia severa y gran dependencia
B) Dependencia baja, dependencia media y dependencia alta

C) Dependencia leve, dependencia grave y dependencia muy grave
D) Dependencia nula, dependencia negativa y dependencia positiva

122. Cual es el rango jerarquico de la norma que regula la institucion del Defensor del Pueblo
que establece el articulo 54 de la Constituciéon Espanola:
A) Ley Ordinaria
B) Real Decreto
C) Ley Organica
D) Reglamento de las Cortes Generales

123. Segun el articulo 92 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector

Publico, sobre la planificacion de la actividad de los organismos publicos estatales:

A) El plan de actuacion y los anuales, asi como sus modificaciones, pueden hacerse publicos
en la pagina web del organismo publico al que corresponda

B) La falta de aprobacion del plan anual podria llevar aparejada la paralizacion de las
transferencias a favor del organismo con cargo a los Presupuestos Generales del Estado

C) El plan anual de actuacion debera ser aprobado en el primer trimestre del afo natural por el
departamento del que dependa o al que esté vinculado el organismo

D) El reparto del complemento de productividad o concepto equivalente podra tener en cuenta
el grado de cumplimiento de los objetivos establecidos en la planificacion

124. Qué tipo de medicamentos tienen que ser autorizados obligatoriamente mediante el
procedimiento centralizado de la Unién Europea:
A) Los que proceden exclusivamente de materiales de origen vegetal
B) Los que se desarrollan mediante procesos biotecnolégicos avanzados, como la técnica de
ADN recombinante o los métodos del hibridoma y del anticuerpo monoclonal
C) Los que han sido previamente autorizados por un Estado miembro
D) Aquellos cuya fabricacion se basa unicamente en procesos quimicos convencionales
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125. Las materias primas destinadas a la fabricacion de medicamentos estupefacientes
seran sometidas a control sanitario en frontera:
A) Solo las destinadas a medicamentos estupefacientes en investigacion
B) Solo a la importacion y/o exportacion a un tercer pais
C) Siempre a la entrada y/o a la salida del territorio nacional
D) No estan sometidas a control sanitario en frontera

126. En el Sistema Espanol de Cosmetovigilancia NO es funcién de la AEMPS:

A) Recibir y registrar las informaciones sobre efectos no deseados procedentes de las
autoridades sanitarias de otros Estados miembros

B) Comunicar a la persona responsable de un producto cosmético la ocurrencia de un efecto
no deseado relacionado con el citado producto

C) Transmitir las medidas adoptadas a las autoridades sanitarias de las comunidades
autonomas y al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses a través de la red de
alerta nacional

D) Conservar la documentacién clinica relacionada con dichos efectos no deseados durante el
tiempo pertinente o necesario para la finalidad para la cual han sido recabados

127. Segun el Reglamento (CE) n.°1901/2006, de 12 de diciembre de 2006, sobre
medicamentos para uso pediatrico, indique en qué momento debe presentarse un Plan
de Investigacion Pediatrica (PIP) al Comité Pediatrico de la Agencia Europea de
Medicamentos:

A) Antes de iniciar cualquier estudio preclinico en el adulto

B) No mas tarde de la finalizacion de los estudios farmacocinéticos en adultos

C) Unicamente tras la presentacion de la solicitud de autorizacién de comercializacion

D) Tras la obtencion del dictamen del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)

128. Cual de los siguientes estudios NO es un requisito especifico de la documentacion
relativa a la seguridad para vacunas veterinarias atenuadas:
A) Examen de la funcién inmunitaria
B) Distribucion en el animal vacunado
C) Aumento de la virulencia
D) Transmision de la cepa vacunal

129. En relacion con las instrucciones de uso que acompanan a los productos sanitarios,

segun el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios:

A) En los productos de la clase | y lla comercializados en Espafia, se permite que se
proporcionen en otro idioma distinto al castellano

B) En los productos sanitarios implantables activos no podran proporcionarse en formato
electronico

C) Forman parte de la documentacion técnica del producto especificada en el Anexo Il

D) Deben incluir el soporte de la identificacién unica (UDI)

130. De acuerdo con la norma UNE-EN ISO 14971:2020, los criterios de aceptabilidad del
riesgo deben figurar en:
A) El plan de gestion de riesgos
B) El informe periddico de seguridad actualizado
C) El informe de evaluacion clinica
D) El informe de gestién de riesgos
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