Tribunal del proceso selectivo para ingreso, por el
sistema general de acceso libre y promocién
interna, en la Escala Técnica de Gestion de
Organismos Auténomos, especialidad de Sanidad
y Consumo. Resolucién de 12 de diciembre de
2022, de la Subsecretaria.

CUARTO EJERCICIO: SUPUESTO PRACTICO

AREA: Productos Sanitarios y Cosméticos

Por favor, conteste breve y razonadamente a las siguientes preguntas.

Las respuestas deberén estar apoyadas en la base legal y/o cientifica correspondiente.

Cada preguntatiene un valor de 2 puntos.

La empresa ETGOAS S.A (nombre ficticio), con sede social en Madrid, distribuye productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.

Pregunta 1

Uno de los productos sanitarios que distribuye es un dispositivo intrauterino contraconceptivo (DIU).
Indique de forma justificada la clasificacién del producto y explique brevemente los procedimientos
de evaluacion de la conformidad aplicables al producto seguin el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril, sobre los productos sanitarios.
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Pregunta 2

Sefiale si la Declaracion UE de conformidad elaborada por el fabricante DIUS S.L. (nombre ficticio)
contiene toda la informacion que requiere el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril, sobre los productos sanitarios. Justifique su respuesta.

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Fabricante:
DIUSE.L
Campezo Rosd, 3, 48596

Singapur

Declaramos  bajo  nuestra responsabilidad que el
producto:

DIU de cobre antibaby
Modelo: xx3

cumple con los requisitos establecidos en el Reglamento
(UE) 2017/745, de 5 de abril, socbre los productos
sanitarios.

El producto cuenta con certificado de marcado CE n2
PSD03001 cuya fecha de caducidad es 26/05/2026.

DIUSS.L

Singapur, 26/05/2023
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Pregunta 3

El fabricante ha tenido conocimiento de la rotura de un dispositivo intrauterino implantado en una
paciente. La paciente ingres6 en un hospital de Madrid por una hemorragia y ha requerido una
intervencion de urgencia para retirar el dispositivo. Indique qué actuaciones debe llevar a cabo el
fabricante para dar cumplimiento con los requisitos relativos a la vigilancia de productos sanitarios
gue establece el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios. Justifique su respuesta.

Pregunta 4

El distribuidor ETGOAS S.A. contacta con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) para consultar qué requisitos legislativos debe cumplir para poder reetiquetar
un desinfectante de endoscopios, que se comercializa en Holanda, con el fin de traducir al
castellano la informacion del etiquetado para comercializarlo en Espafia. Indique la respuesta que
proporcionaria a la empresa como técnico de la AEMPS en base a los requisitos que establece el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios.
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Pregunta 5

La empresa ETGOAS S.A distribuye productos sanitarios de diagnostico in vitro a farmacias. Tras

una inspeccién a una de las farmacias en Madrid, se encontr6 este folleto publicitario en el
mostrador para sus clientes.

/ } Ofertas Verano 2023 Hi\
u"'f Test de "'
autodiagnéstico \

Test Clam:

Para la deteccion de Clamidia

Test VIH 3000:

Para la deteccion de VIH

*+ Resultados inmediatos

1
Recomendados por la Sociedad Espafiola de Ginecologia :
+  100% fiabilidad |

\ Productos certificados por la AEMPS I II /

L

Argumente si le parece adecuado el contenido del folleto y si es necesaria su autorizacion.
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Pregunta 6

La empresa ETGOA, S.A. quiere comercializar un kit, procedente de Brasil, para su distribucion en
centros de tatuaje situados en Espafia. El kit contiene dos productos: una tinta de tatuaje
permanente con finalidad estética y una hidratante para la piel, cuya finalidad es la de la hidratacién
de la piel.

Datos CPNP: La empresa ETGOA ha realizado una notificacion por cada uno de los productos
contenidos en el kit.

Expediente de Informacién: se encuentra redactado en chino y brasilefio.
Origen: Brasil. Importado directamente por la empresa ETGOA, S.A.

Instalacion: La empresa no ha solicitado autorizacion de actividades ni ha presentado Declaracion
responsable, ya que considera que se encuentra exenta.

Respecto al producto hidratante para la piel indique si existen deficiencias respecto a su
comercializacién y en caso afirmativo indique qué pasos serian los correctos para comercializar
este producto en Espafia.

Pregunta 7

En el caso del producto tinta de tatuaje permanente con finalidad estética indique si existen
deficiencias respecto a su comercializaciébn y en caso afirmativo indique qué pasos serian los
correctos para comercializar este producto en Espafia.
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Pregunta 8

La tinta de tatuaje presenta la siguiente composicion (peso/peso):

Oxido de hierro rojo (CI 77491) | 30 %
Laca rojo DYC 30 (Cl 73360:1) 10 %
Tetroxido de hierro (Cl 77499) 10 %

Alcohol isopropilico 20 %
Glicerina 19 %
Agua 11%

El alcohol isopropilico presenta la siguiente clasificacion conforme al Reglamento (CE) 1272/2008,
de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas:

ATP Inserted / Updated: CLPOO ©
CLP Classification (Table 3)

Classification Labelling Specific Conc
Acute To

¢ Es correcta la composicion de la tinta de tatuaje respecto a su contenido en alcohol isopropilico?
Justifigue su respuesta.
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Pregunta 9:

Indigue todas las deficiencias que observa en el etiquetado

crema hidratante para la piel. Justifique su respuesta
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Créme Hidrontonte para

m@

4

Especial piel dafada por el tatuado.

Hidrata y preserva la belleza del

o =
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conforme a la normativa aplicable a la

PT Modo de usar: Aplique uma
grande quantidade do produto na
pele saudavel, limpa e seca.

PT Hidrata a pele, mantendo-a em
bom estado e sem alterar as cores
da tatuagem. Reduz a irritagao da
pele apds a tatuagem

ES Hidrata la plel, manteniéndola
en buen estado y sin alterar los
colores del tatuaje. Reduce la
Irritacion de la piel tras el tatuado

Ingredientes: Aqua (Water), Pantenol, Glycerin,
Alcohol Denat. Propylene Glycol, Phenoxyetanol,
Potassium Sorbate, Carbomer, Parfum

Origen:U.E.
Reponsable de la puesta en el mercado:
Tatuin, S.L
calle color,1 28232 Madrid
200 mi
Lote: xxxxxx

el
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Pregunta 10:

Una tinta de tatuaje presenta el siguiente etiquetado ¢Qué deficiencias se encontrarian? Justifique
Su respuesta.

KI'INTA color style\ CINTA color style\

DIRECTIONS FOR USE: No ingerir, no
inhalar. Lease las instrucciones

Tinta de tatuaje

adjuntas antes de utilizar el producto.
En caso de accidente o malestar,
acuda inmediatamente al medico y
muéstrele la etiqueta o el envase. En
e caso de ingestion accidental o
intoxicacion llamar al Servicio Médico
de informacion toxicoldgica. (teléfono:

GAMA ROJA HOOXXX)
Micropigmento estéril, para COMPOSICION: Isopropylalcohol,
varios usos aqua, glycerin, Cl 73360:1, C1 77491,
Cl 77499.
Producto estéril Origen: U.E [LoT] 0000000
Realizar una prueba de alergia y Responsable de puesta en
el mercado
leer las instrucciones antes de su TATUINSL Dﬂ
uso Calle Z, nimero 2 ML

00000 Localidad (Ciudad) ES l"":!"'
_ /o=




