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Conforme alo expuesto en la Constitucion espafiola de 1978:

A) Ningun espafiol de origen podréa ser privado de su nacionalidad

B) EIl Estado podréa concertar tratados de doble nacionalidad solo con paises iberoamericanos
C) La extradicion se concedera siempre a peticion de un tercer pais

D) Se incluyen en la extradicién los delitos politicos

El Ministerio Fiscal NO tiene por mision:

A) Promover la accion de la justicia en defensa de los derechos de los ciudadanos
B) Velar por la independencia de los Tribunales

C) Procurar ante los Tribunales la satisfaccion del interés social

D) Procurar una defensa digna a todos los espafioles

En relacion ala Corona:

A) Cuando el Rey fuere menor de edad, ejercera la Regencia el Presidente del Gobierno

B) El Rey recibe de los Presupuestos del Estado una cantidad para asignar a los embajadores
y otros representantes diploméaticos

C) Las abdicaciones se resolveran por una ley organica

D) Al Rey corresponde, sin autorizacion de las Cortes Generales, declarar la guerra

NO corresponde al Rey:

A) Elaborar y ejecutar las leyes

B) Convocar y disolver las Cortes Generales

C) Proponer el candidato a Presidente del Gobierno
D) Convocar a referéndum

En relacion alas Cortes Generales, sefiale la opcion FALSA:
A) Representan al pueblo espafiol

B) Estan formadas por el Congreso de los Diputados y el Senado
C) Se podra ser miembro de las dos Camaras simultaneamente
D) Son inviolables

Al Consejo de Ministros, como 6rgano colegiado del Gobierno, NO le corresponde:
A) Aprobar el Proyecto de Ley de Presupuestos Generales del Estado

B) Crear, modificar y suprimir los érganos directivos de los Departamentos Ministeriales
C) Declarar los estados de alarma y de excepcion

D) Sancionar y promulgar las leyes

En relacion a la distribucién de competencias entre el Estado y cada Comunidad

Auténoma:

A) La herramienta fundamental de distribucion de competencias entre el Estado y cada
Comunidad Auténoma es el correspondiente Estatuto de Autonomia

B) Las competencias concurrentes son aquellas cuya titularidad vetaria a los otros sujetos para
su ejercicio

C) Las Comunidades Auténomas tienen competencia exclusiva sobre el fomento y coordinacién
general de la investigacion cientifica y técnica

D) Las Comunidades Auténomas no son competentes en la inspeccién de oficinas de farmacia
y servicios de farmacia hospitalaria

Los Decreto-Ley:

A) Son disposiciones con alcance de reglamento, dictadas por el Consejo de Ministros por
delegacién expresa de las Cortes Generales

B) No se pueden tramitar como Proyectos de Ley por el procedimiento de urgencia

C) Deben ser convalidadas o derogados por el Congreso de los diputados de forma inmediata,
en un maximo de 5 dias

D) Son disposiciones legislativas provisionales dictadas por el Gobierno en caso de
extraordinaria y urgente necesidad



9.

10.

11.

12.

13.

14.

Segun la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las

Administraciones Publicas, NO se consideran interesados en el procedimiento

administrativo:

A) Quienes lo promuevan como titulares de derechos o intereses legitimos individuales o
colectivos

B) Todas las personas fisicas o juridicas que ostenten capacidad de obrar con arreglo a las
normas civiles

C) Los que, sin haber iniciado el procedimiento, tengan derechos que puedan resultar afectados
por la decisién que se adopte

D) Aquellos cuyos intereses legitimos, individuales o colectivos, puedan resultar afectados por
la resolucion y se personen en el procedimiento en tanto no haya recaido resolucion
definitiva

Segun el articulo 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, se establece que contra la
resolucién de un recurso de alzada:

A) Cabra cualquier recurso administrativo en todo caso

B) No cabra ningun otro recurso administrativo, salvo el recurso extraordinario de revision

C) Cabra el recurso potestativo de reposicion

D) Unicamente cabe la impugnacion ante la jurisdiccion contencioso-administrativa

Segun el articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector

Pablico, sefiale la respuesta FALSA en cuanto a tipo de convenios adoptados por las

Administraciones Publicas que pueden existir:

A) Convenios interadministrativos

B) Convenios intradministrativos

C) Convenios firmados entre una Administracion Publica u organismo o entidad de derecho
publico y un sujeto de Derecho privado

D) Protocolos Generales de Actuacion, siempre que no supongan la formalizacion de
compromisos juridicos concretos y exigibles

Los Subdelegados del Gobierno en las provincias dependen inmediatamente del:
A) Presidente del Gobierno

B) Delegado del Gobierno en la respectiva Comunidad Autonoma

C) Ministerio competente por razén de la materia

D) Presidente de la Comunidad Autbnoma donde estén destinados

En relacion con los consorcios, sefiale la respuesta VERDADERA:

A) Son entidades de derecho publico, con personalidad juridica propia y diferenciada

B) Se rigen por lo establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas

C) En su denominacion no debe figurar necesariamente la indicacion “consorcio” o su
abreviatura “C”

D) Unicamente se realizan para el desarrollo de actividades de interés comun para las
Administraciones Publicas

Como parte del deber de colaboracion entre las Administraciones Publicas, NO se

incluye:

A) Respetar el ejercicio legitimo por las otras Administraciones de sus competencias

B) Ponderar, en el gjercicio de las competencias propias, la totalidad de los intereses publicos
implicados y, en concreto, aquellos cuya gestion esté encomendada a las otras
Administraciones

C) Facilitar a las otras Administraciones la informacién que precisen sobre la actividad que
desarrollen en el ejercicio de sus propias competencias

D) Incumplir con las obligaciones concretas derivadas del deber de colaboracion y las restantes
gue se establezcan normativamente
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16.

17.

18.

19.

20.
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Segun el articulo 16 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de contratos del sector publico,
los contratos de adquisicion de programas de ordenador desarrollados a medida seran
considerados:

A) Contratos de servicios

B) Contratos de suministros

C) Contratos de obra

D) Contratos mixtos

Segun el articulo 59 del Texto Refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado
Publico, aprobado por el Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, en las ofertas
de empleo publico se reservara para ser cubiertas entre personas con discapacidad, un
cupo no inferior al:

A) 1%

B) 2%

C) ™%

D) 10%

En el articulo 55 del Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico, se
establece que todos los ciudadanos tienen derecho al acceso al empleo publico de
acuerdo con los principios constitucionales de:

A) lgualdad, mérito y capacidad

B) lgualdad, legalidad y capacidad

C) Actitud, mérito y capacidad

D) lgualdad, proporcionalidad y capacidad

Segun la Ley Orgéanica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres, NO es un criterio general paralaactuacion de los Poderes Publicos laadopcién
de las medidas necesarias para la erradicaciéon de:

A) La violencia de género

B) La violencia familiar

C) La feminizacién de la pobreza

D) Todas las formas de acoso sexual

De acuerdo a lo establecido en la Ley Organica 1/2004, de 28 de diciembre, de Medidas
de Proteccién Integral contra la Violencia de Género, las campafias de informacion y
sensibilizacion contra la violencia de género se realizaran de manera que se garantice el
acceso alas mismas de las personas:

A) Con discapacidad

B) Extrajeras en situacion de irregularidad

C) Con rentas bajas

D) Que vivan en zonas rurales

De acuerdo a lo establecido en la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocién de la
Autonomia Personal y atencién a las personas en situacién de dependencia, una de las
obligaciones de las personas en situacion de dependencia y de las personas que las
representen es:

A) Respetar la confidencialidad en la recogida y tratamiento de sus datos

B) Ejercer plenamente sus derechos patrimoniales

C) Aplicar las prestaciones econémicas a las finalidades para las que fueron otorgadas

D) Participar en la aplicacion de politicas que afecten a su bienestar mediante asociaciones



21. Segun la Ley 31/1995, de 8 de noviembre de Prevencion de Riesgos Laborales, un riesgo
laboral es:

22.

23.

24,

25.

A)

B)
C)
D)

Cualquier maquina, aparato, instrumento o instalacion utilizada en el trabajo y que provoque
peligro para la vida del trabajador

Toda enfermedad, patologia o lesion sufrida con motivo u ocasion del trabajo

La posibilidad de que un trabajador sufra un determinado dafio derivado del trabajo
Cualquier equipo destinado a ser llevado o sujetado por el trabajador para que le proteja de
uno o varios peligros que puedan amenazar su seguridad o su salud en el trabajo

Entre las denominadas como Agencias especializadas de la Organizacion de las
Naciones Unidas (ONU) se encuentran:

A)

B)

C)

D)

La Universidad de las Naciones Unidas (UNU), la Escuela Superior del Personal del Sistema
de las Naciones Unidas (UNSSC) y la Oficina de las Naciones Unidas de Servicios para
Proyectos (UNOPS)

La Organizacion de las Naciones Unidas dedicada a promover la igualdad de género vy el
empoderamiento de las mujeres (ONU Mujeres), el Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA) y la Organizacion Internacional para las Migraciones (OIM)

El Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) y la Organizaciéon Mundial del
Comercio (OMC)

La Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), el
Fondo Monetario Internacional (FMI) y el Banco Mundial

La Organizacién para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) tiene por objetivo:

A)
B)

C)
D)

Alcanzar para todos los pueblos el maximo grado de salud

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

Proteger y asistir a los refugiados en todo el mundo

Proporcionar energia asequible y no contaminante, el trabajo decente y el crecimiento
econdémico

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) tiene como ambitos de actividad principales
los siguientes:

A)

B)
C)

D)

La paz internacional, los derechos humanos, el desarrollo sostenible y el derecho
internacional

La pobreza, el hambre y la malnutricién

Las enfermedades no transmisibles, las enfermedades infeccionas, la prevencién, vigilancia
y respuesta a las crisis sanitarias, la promocién de la salud a lo largo del ciclo de la vida, los
sistemas de salud y los servicios institucionales

La libertad y la seguridad de sus paises miembros por medios politicos y militares

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) es:

A)
B)
C)

D)

La agencia especializada en salud del Sistema Interamericano que ademas actia como la
Oficina Regional para las Américas de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

La organizacion internacional que se ocupa de las normas que rigen el comercio entre los
paises de las Américas

Una organizacion internacional de las Naciones Unidas especializada en salud publica de
los Estados Unidos de Norte América

Una organizacién internacional de las Naciones Unidas especializada en el crecimiento
economico y el empleo con vistas a la mejora del Sistema de Salud Publica en las Américas
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26.

27.

28.

29.

30.

31.
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La Direccion Europea de la Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria (EDQM)

es:

A) La direccién del Parlamento Europeo que desarrolla la legislacion sobre los medicamentos
en la Unién Europea

B) La direccién del Consejo Europeo responsable de regular la fabricacion, comercializacion y
distribucién de los medicamentos y productos sanitarios en la Union Europea

C) Ladireccién del Consejo de Europa que coordina la red de Laboratorios Oficiales de Control
de Medicamentos (OMCL), que verifican de forma independiente la calidad de los
medicamentos de uso humano y veterinarios disponibles en el mercado

D) Ladireccion de la Comision Europea que desarrolla la legislacion de los productos sanitarios
en la Unién Europea

Cual de los siguientes, NO es uno de los grandes objetivos recogidos en el IV Plan de
Gobierno Abierto:

A) Transparencia y rendicion de cuentas

B) Participacion

C) Integridad

D) Calidad en las Administraciones Publicas

En relacion alainiciativa Aporta, indigue la opcion FALSA:

A) Es un elemento clave de la politica de datos del gobierno de Espafa

B) Tiene como objetivo principal la armonizacién y el aprovechamiento eficiente de las sinergias
entre los proyectos de datos ya en marcha

C) Se articula en siete lineas de actuacion que tienen su reflejo en la plataforma datos.gob.es

D) Es promovida por el Ministerio de Hacienda y Funcién Publica

De acuerdo con la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la

informacién publica y buen gobierno, la informaciéon sujeta a las obligaciones de

transparencia NO cumple con el siguiente requisito:

A) De acceso facil

B) Con coste para el interesado

C) Comprensible

D) A disposicion de las personas con discapacidad en una modalidad suministrada por medios
o en formatos adecuados de manera que resulte accesible y comprensible

De acuerdo con la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacién publica y buen gobierno, en el &mbito de la Administracién General del
Estado, la evaluacién del cumplimiento de los planes y programas anuales corresponde
a:

A) Las inspecciones generales de servicios

B) Consejo de Transparencia

C) Direccidon General de Gobernanza Publica

D) Las Unidades Juridicas de cada Organismo

Sefale la respuesta FALSA. La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del

Sistema Nacional de Salud establece, en su articulo 71, que el Consejo Interterritorial del

Sistema Nacional de Salud (SNS) conocerd, debatira y, en su caso, emitira

recomendaciones sobre materias en relacion con funciones:

A) De cooperacion entre el Estado y las comunidades autonomas

B) De asesoramiento, planificacion y evaluacion en el SNS

C) Esenciales en la configuracién del SNS

D) De supervision de la adecuacion entre los planes y programas sanitarios de las
Comunidades Auténomas y los objetivos de caracter general establecidos por el Estado



32.

33.

34.

35.

36.

37.

Conforme ala Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, seran obligaciones de los

ciudadanos con las instituciones y organismos del sistema sanitario:

A) Cuidar las instalaciones y colaborar en el mantenimiento de la habitabilidad de las
instituciones sanitarias

B) Disponer de un certificado acreditativo de su estado de salud, cuando su exigencia se
establezca por una disposicién legal o reglamentaria

C) Elegir centro asistencial de primaria y hospitalaria para todos los miembros de su familia

D) Disponer al finalizar su estancia en una institucién hospitalaria, de su informe de alta

Conforme al articulo 59 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica,
¢cuando prescriben las infracciones leves?:

A) Al mes

B) Alos tres meses

C) Alos seis meses

D) Al afio

Conforme al articulo 44 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, ¢qué

Servicios de Salud componen el Sistema Nacional de Salud?:

A) Los Servicios de Salud de la Administracion del Estado Unicamente

B) Los Servicios de Salud de la Administracion del Estado y los Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas

C) Los Servicios de Salud de la Administracion del Estado y los Servicios de Salud de las
Administraciones locales

D) Los Servicios de Salud de la Administracion del Estado y los Servicios de Salud de Ceuta y
Melilla

Conforme al articulo 64 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, ¢qué

funcion NO tiene un Centro de Salud?:

A) Mejorar la organizacién administrativa de la atencion de salud en su zona de influencia

B) Facilitar el trabajo en equipo de los profesionales sanitarios de la zona

C) Realizar vacunaciones para viajes internacionales

D) Albergar los recursos materiales precisos para la realizacion de las exploraciones
complementarias de que se pueda disponer en la zona

De acuerdo al 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, realizar publicidad de férmulas magistrales o de preparados oficinales se
considera:

A) Infraccion grave

B) Infraccion leve

C) Infraccién muy grave

D) No se considera infraccién

En relacién con las competencias de las Administraciones Publicas en materia de
consumo, sefiale larespuesta FALSA:

A) Las Administraciones Publicas protegeran prioritariamente los derechos de los
consumidores y usuarios cuando guarden relacion directa con bienes o servicios de uso o
consumo comun, ordinario y generalizado

B) Ante situaciones de riesgo para la salud y seguridad de los consumidores y usuarios, las
Administraciones Publicas competentes podran adoptar las medidas que resulten
necesarias y proporcionadas para la desaparicién del riesgo

C) Con caracter ordinario, el Gobierno podra constituir durante el tiempo imprescindible para
hacer cesar la situacion, un 6rgano en el que se integraran y participaran activamente las
Comunidades Auténomas afectadas

D) Los Poderes Publicos, en el ambito de sus respectivas competencias, fomentaran la
formacion y educacién de los consumidores y usuarios
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De la Subsecretaria de Sanidad depende:

A) La Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia

B) La Secretaria General Técnica

C) La Organizacion Nacional de Trasplantes

D) La Secretaria General de Salud Digital, Informacién e Innovacion del SNS

Conforme al articulo 5 del Real Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se

aprueba el Estatuto de la Organizacion Nacional de Trasplantes, NO es funcion de la

Organizacion Nacional de Trasplantes:

A) La actualizacion y gestion de las listas de espera de d&mbito nacional para trasplantes de
organos tejidos y células

B) La coordinacion de la obtencion, distribucion nacional e intercambio internacional de
organos, tejidos y células para su trasplante

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

D) La coordinacion del control fronterizo de cadaveres para su inhumacion

En relacion con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),

sefiale larespuesta FALSA:

A) Se cred en el afio 1997 como organismo autbnomo adscrito al Ministerio de Sanidad

B) Se convierte en agencia estatal con el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el
gue se crea la Agencia estatal AEMPS y se aprueba su Estatuto

C) Se encuentra adscrita al Ministerio de Sanidad a través de la Direcciébn General de Salud
Publica

D) Esresponsable de garantizar, desde la perspectiva de servicio publico, la calidad, seguridad,
eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos sanitarios, desde su
investigacion hasta su utilizacion, en interés de la proteccion y promocién de la salud de las
personas, de la sanidad animal y el medio ambiente

En relacion con la estructura de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricién (AESAN), NO consta de una Subdireccion General de:

A) Consumo

B) Nutricion

C) Control Oficial y Alertas

D) Gestion de la Seguridad Alimentaria

Respecto ala Unidn Europea, sefiale la afirmacion FALSA:

A) Los seis paises fundadores de la Unién Europea fueron: Italia, Francia, Republica Federal
Alemanay los paises del Benelux (antigua unién aduanera y econémica de Bélgica, Holanda
y Luxemburgo)

B) Actualmente, la Unién Europea consta de 27 Estados Miembros

C) El primer Tratado adoptado por los Estados fundadores fue el Tratado de Berlin de 1951 que
también se denominé Tratado de la Comunidad Europea del Carbén y del Aluminio (CECA)

D) El Tratado de Lisboa, se firmé en 2007 y entr6 en vigor en 2009

Sefiale la respuesta FALSA en relacién con las Instituciones de la Unién Europea:

A) El Consejo de la Unién Europea junto con la Comision Europea ejercen el poder legislativo
y el Parlamento Europeo ejerce el poder ejecutivo

B) Los miembros del Parlamento Europeo se denominan Eurodiputados

C) El Banco Central Europeo tiene su sede en Francfort

D) La Comisién Europea es la institucién que representa a la Unién Europea como entidad y
defiende sus intereses supranacionales
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46.

47.

48.

49.

50.

Los actos legislativos vinculantes de la Union Europea son:
A) Elreglamento, la recomendacién y la directiva

B) El reglamento, la decision y la directiva

C) Elreglamento, la decisién y el dictamen

D) El reglamento, el dictamen y la directiva

El programa EU4HEALTH 2021-2027, que sustituye al Tercer Programa de Salud (2014-
2020), lo regula:

A) El Reglamento (UE) 2021/522, del Parlamento Europeo y del Consejo

B) La Directiva (UE) 2020/1201, del Parlamento Europeo y del Consejo

C) La Directiva (UE) 2022/1012, de la Comision Europea

D) El Reglamento Delegado (UE) 2021/252, de la Comisién Europea

Entre las funciones de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) estan:
A) La evaluacién de los productos sanitarios

B) La evaluacion de las solicitudes de autorizacion de ensayos clinicos

C) Facilitar el desarrollo y el acceso a los medicamentos

D) Desarrollar la legislacion sobre los medicamentos en la Unién Europea

De acuerdo al Real Decreto 951/2005, de 29 de julio, por el que se establece el marco
general para la mejora de la calidad en la Administracion General del Estado (AGE), los
documentos que constituyen el instrumento a través del cual los 6rganos, organismos y
entidades de la AGE informan alos ciudadanos y usuarios sobre los servicios que tienen
encomendados, sobre los derechos que les asisten en relacién con aquellos y sobre los
compromisos de calidad en su prestacion, se denominan cartas de:

A) Servicios

B) Compromisos de calidad

C) Procesos

D) Derechos

En relacién con la auditoria interna, la norma ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de
calidad NO establece que la organizacion debe:

A) Definir el alcance

B) Definir los criterios

C) Asegurarse de que los resultados se informan a la direccién

D) Realizar, al menos, una al afio

En relacién a los requisitos sobre la Politica de Calidad que establece la norma ISO
9001:2015 Sistemas de gestion de calidad, sefiale la opcion FALSA:

A) Se establece por el responsable de calidad

B) Incluye un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de calidad

C) Es apropiada al propésito y contexto de la organizacion

D) Proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad

Con el objetivo de reducir el riesgo de seleccién y diseminacién de resistencia a los

antibiéticos, entre otras acciones, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha

publicado la ultima actualizacién de la categorizacion de los antibiéticos de uso

veterinario, que incluye todos los tratamientos y los clasifica segun el riesgo que

representa su uso. La definicidon de la Categoria C es:

A) Uso restringido: antibidticos cuyo uso debe restringirse con el objetivo de mitigar el riesgo
en sanidad animal

B) Usar con cautela: antibidticos que solo deben usarse cuando no haya opciones efectivas en
la categoria D

C) No usar: antibiéticos autorizados en medicina veterinaria en la UE

D) Usar con prudencia: antibiéticos que no pueden usarse en tratamientos largos y/o grupales
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De acuerdo a lo establecido en el Reglamento (UE) n° 2017/745, de 5 de abril, sobre los

productos sanitarios, cual de las siguientes NO es una funcion del Grupo de

Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG):

A) Contribuir al desarrollo de normas sobre los productos, de especificaciones comunes y de
directrices cientificas

B) Asesorar a la Comision, bien por propia iniciativa o a peticion de esta, en la evaluacién de
cualquier cuestion relacionada con la aplicacion del Reglamento 2017/745

C) Contribuir a la armonizacion de las practicas administrativas de los Estados miembros
relativas a los productos

D) Designar organismos de evaluacion de la conformidad

Sefiale la respuesta FALSA. Un distribuidor que traduzca el etiguetado de un producto

sanitario ya introducido en el mercado:

A) Asumird las obligaciones del fabricante

B) Deberd presentar a la autoridad competente un certificado expedido por un organismo
notificado

C) Informardn al fabricante como minimo 28 dias antes de comercializar el producto
reetiquetado

D) Debera disponer de un sistema de gestion de la calidad con procedimientos que garanticen
gue la traduccion de la informacion es exacta y esta actualizada

Sefale cudl de las siguientes NO es una caracteristica propia de un producto a medida,

segln la definicion incluida en el Reglamento (UE) n° 2017/745, de 5 de abril, sobre los

productos sanitarios:

A) Es fabricado especificamente segun la prescripcion escrita de cualquier persona autorizada
por el Derecho nacional en virtud de su cualificacion profesional

B) Las caracteristicas especificas del disefio del producto son responsabilidad del prescriptor

C) Se fabrica en serie mediante procesos de fabricacion industrial con arreglo a las
prescripciones escritas de cualquier persona autorizada

D) Esta destinado a ser utilizado Gnicamente por un paciente determinado con el fin exclusivo
de atender a su estado y necesidades particulares

Sefale la respuesta VERDADERA en relacion con el resumen sobre seguridad y

funcionamiento regulado en el Reglamento (UE) n® 2017/746, de 5 de abril, sobre los

productos sanitarios para diagndstico in vitro:

A) El fabricante elaborard un resumen sobre seguridad y funcionamiento para todos los
productos de clase C y D, incluidos los destinados a la evaluacion del funcionamiento

B) El fabricante debe cargar el resumen sobre seguridad y funcionamiento en Eudamed una
vez validado

C) El resumen sobre seguridad y funcionamiento debera incluir el resumen de la evaluacion de
funcionamiento y la informacion pertinente sobre el seguimiento del funcionamiento
poscomercializacion

D) El resumen sobre seguridad y funcionamiento deberd actualizarse para los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro de clase D, cada dos afios
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56.

57.

58.

Sefale la respuesta FALSA en relacién con lo establecido en el Real Decreto 1616/2009,

de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos:

A) Cualquier persona fisica o juridica que ponga por primera vez a disposicién, para su
distribucion y/o utilizacion en territorio espafiol, un producto sanitario implantable activo,
debera dirigir una comunicacion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios en el momento en que haga efectiva dicha puesta a disposicion

B) La venta al publico por correspondencia y por procedimientos teleméticos se ajustara a lo
previsto en el articulo 2.5 de la Ley 29/2006, de 26 de julio

C) Los productos sanitarios implantables activos que se distribuyan en Espafia deberan ir
acompafados de una tarjeta de implantacién

D) Un producto sanitario implantable activo que se fabrique con vistas a su exportacion a un
pais no comunitario y que no cumpla los requisitos del Real Decreto 1616/2009 debera ser
etiquetado de forma que se identifique como tal inequivocamente, diferenciandose de los
destinados al mercado comunitario, con objeto de evitar su utilizacién en el mismo

Segun lo establecido en Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan

los productos sanitarios, requiere licencia previa de funcionamiento emitida por la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, las personas fisicas o

juridicas establecidas en Espafia que lleven a cabo actividades de:

A) Fabricacién de productos sanitarios a medida

B) Importacién de aparatos utilizados en el maquillaje permanente, semipermanente o en el
tatuaje de la piel mediante técnicas invasivas

C) Exportacion de productos sanitarios

D) Representante autorizado de un fabricante establecido en Estados Unidos

Sefiale la respuesta VERDADERA, segun lo establecido en el Real Decreto 1662/2000, de

29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro:

A) Se prohibe la venta al publico de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro

B) Se prohibe la venta por procedimientos telematicos de los productos sanitarios para
diagndstico in vitro de cualquier clase

C) Para la venta al publico de los productos sanitarios de diagndstico in vitro se exigira la
correspondiente prescripcion

D) Por razones de salud publica, no se pondran a disposicion del publico los productos para el
diagnéstico genético

Segun lo establecido en el Reglamento (UE) n° 2017/745, de 5 de abril, sobre los

productos sanitarios, si un producto destinado a administrar un medicamento y un

medicamento se introducen en el mercado de modo que constituyen un Unico producto

integrado destinado a ser utilizado exclusivamente como tal y que no sea reutilizable:

A) El producto unico integrado es un producto sanitario de clase Il

B) El organismo notificado debera comunicar a la autoridad competente la emision de su
certificado de marcado CE

C) Se aplicaran los requisitos generales de seguridad y funcionamiento pertinentes del anexo |
del Reglamento 745/2017 en lo tocante a la seguridad y el funcionamiento de la parte que
constituye un producto sanitario del producto Unico integrado

D) El organismo notificado, una vez verificada la utilidad de la sustancia como parte del
producto y teniendo en cuenta la finalidad prevista de este, pedira un dictamen cientifico a
una de las autoridades competentes designadas por los Estados miembros conforme a la
Directiva 2001/83/CE o a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
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Tiene la consideracion de producto sanitario para diagnéstico in vitro:

A) Productos que entran en contacto con el cuerpo humano con el fin de obtener muestras para
un diagnostico

B) Sistema para la determinacion de la concentracion bacteriana en componentes sanguineos

C) Discos con pilocarpina que se colocan en contacto con la piel y sirven para estimular el
sudor, que sera posteriormente recogido con el fin de realizar un diagndstico de fibrosis
quistica

D) El material de referencia certificado internacionalmente

Todos los productos no invasivos consistentes en una sustancia o mezcla de sustancias
destinada a ser usada in vitro en contacto directo con células, tejidos u 6rganos
extraidos del cuerpo humano o usados in vitro con embriones humanos antes de su
implantacion o administracién en el cuerpo se clasifican como:

A) Clase lll segun el Reglamento 2017/745, de 5 de abril

B) Clase llb segun el Reglamento 2017/745, de 5 de abril

C) Clase B segun el Reglamento 2017/746, de 5 de abiril

D) Clase C segun el Reglamento 2017/746, de 5 de abril

Segun las reglas de clasificacion del Reglamento (UE) n® 2017/746, de 5 de abril sobre
los productos sanitarios para diagnhdstico in vitro, los productos destinados a la
deteccidn prenatal de trisomia 21, se clasifican como:

A) Clase B porregla 6

B) Clase C por regla 6

C) Clase C porregla 3

D) Clase B porregla 3

En relacion alos requisitos de seguridad y funcionamiento de los productos sanitarios,

sefiale la opcion VERDADERA:

A) Las autoridades competentes periddicamente determinan los requisitos de seguridad y
funcionamiento que resultan de aplicacion a un determinado tipo de producto sanitario

B) El fabricante tiene que determinar los requisitos de seguridad y funcionamiento que son
aplicables a sus productos sanitarios

C) Los organismos notificados identifican los requisitos de seguridad y funcionamiento que
resultan de aplicacién a los productos sanitarios incluidos en el alcance de su designacion

D) El Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG) esta publicando guias en las
gue se identifican los requisitos de seguridad y funcionamiento que aplican a cada tipo de
producto

La demostracion de la conformidad de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro

con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el

Reglamento (UE) n° 2017/746, de 5 de abril, relativo a los productos sanitarios para

diagndstico in vitro debera incluir una evaluaciéon de funcionamiento:

A) Solo si el producto sanitario para diagnéstico in vitro es innovador

B) De manera excepcional, para productos sanitarios para diagnéstico in vitro que sean de
clase D

C) Entodos los casos

D) Siempre que el fabricante lo considere necesario

Los nuevos reglamentos de productos sanitarios establecen que la designacion de los
organismos notificados es realizada por:

A) La Comision

B) El Equipo de Evaluacién Conjunta designado por el MDCG

C) La Autoridad de Designacion del pais donde se ubica el organismo notificado

D) El Medical Devices Coordination Group
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65. Segun lo establecido en el articulo 52 del Reglamento (UE) n® 2017/745, de 5 de abril,

66.

67.

68.

relativo a los productos sanitarios, ¢qué procedimiento de evaluaciéon de la conformidad
NO es aplicable a un desfibrilador implantable?:

A) Anexo Il (Documentacion técnica) y Anexo lll (documentacién sobre el seguimiento pos
comercializacién) cumplimentado con la seccién 10 o la seccién 18 del anexo XI (Evaluacion
de la Conformidad Basada en la Verificacion de la Conformidad del Producto)

B) Anexo IX (Evaluacion de la Conformidad Basada en un Sistema de Gestion de la Calidad y
en la Evaluacion de la Documentacién Técnica)

C) Anexo X (Evaluacién de la Conformidad basada en el Examen de Tipo) cumplimentado con
la parte A (Aseguramiento de calidad de la produccion) del Anexo Xl (Evaluacion de la
Conformidad Basada en la Verificacion de la Conformidad del Producto)

D) Anexo X (Evaluacion de la Conformidad basada en el Examen de Tipo) cumplimentado con
la parte B (Verificacion de los productos) del Anexo XI (Evaluacion de la Conformidad
Basada en la Verificacion de la Conformidad del Producto)

En relacion a lo establecido en el Reglamento (UE) n® 2017/746, de 5 de abril, sobre los
productos sanitarios para diagnostico in vitro, sefiale la afirmacién VERDADERA:

A) El procedimiento de evaluacién de la conformidad aplicable a los productos sanitarios para
diagndstico in vitro para autodiagnéstico es un procedimiento de autocertificacion por parte
del fabricante

B) EIl procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicable a los productos de clase A
estériles requiere la intervencion de un organismo notificado

C) Los productos se clasifican como A, B, C o D en base a las listas positivas incluidas en el
anexo VIII.

D) Los productos fabricados y utilizados exclusivamente en centros sanitario no tienen que
cumplir con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento

De acuerdo alo establecido en lanorma armonizada UNE EN ISO 14971:2020, en relacion

a la aplicaciéon de la gestion del riesgo a los productos sanitarios, sefiale la opcion

FALSA:

A) El fabricante debe documentar el uso previsto, asi como el mal uso razonablemente
previsible

B) El fabricante debe identificar los peligros asociados al uso previsto y estimar el riesgo
asociado

C) El fabricante puede ignorar los peligros asociados al mal uso razonablemente previsible
siempre que lo tenga documentado en el archivo de gestion de riesgos

D) El fabricante debe registrar y mantener un archivo de gestién de riesgos

De acuerdo alo establecido en el anexo | del Reglamento (UE) n°® 2017/746, de 5 de abril,

relativo a los productos sanitarios para diagnéstico in vitro, ¢cual es el orden de

prioridad para las medidas de control de riesgo adoptadas por el fabricante de un

producto sanitario para diagndstico in vitro?:

A) Formacion a los usuarios potenciales, proporcionar informacién sobre riesgos residuales,
realizar la fabricacion con componentes seguros

B) Adoptar medidas de proteccién, reducir riesgos por disefio, formacion de los usuarios

C) Proporcionar informacién sobre seguridad y riesgos residuales, reducir riesgos por disefio,
eliminar riesgos con la fabricacién controlada

D) Eliminar riesgos por disefio o fabricacion seguros, adoptar medidas de proteccion y
proporcionar informacion de seguridad
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De acuerdo a lo establecido en la norma UNE EN ISO 14644-2:2016 “Salas limpias y
locales anexos controlados: seguimiento para proporcionar evidencias del desempefio
en relacion con la limpieza del aire mediante la concentraciéon de particulas”, el ensayo
peridédico de clasificacion de lalimpieza del aire mediante la concentracion de particulas
debe realizarse:

A) Trimestralmente

B) Semestralmente

C) Anualmente

D) Bienalmente

De acuerdo alo establecido en lanorma UNE EN I1SO 11137-1:2015, salvo que el intervalo
de tiempo entre la fabricacién de lotes sea mayor, el intervalo maximo entre las
comprobaciones de la dosis esterilizante en un producto sanitario que se esteriliza
terminalmente por irradiacién gamma es de:

A) 24 meses

B) 12 meses

C) 6 meses

D) 3 meses

En cuanto a la aplicacién del procesado aséptico como método para proporcionar

productos sanitarios estériles, sefiale la opcion VERDADERA:

A) Es una alternativa en los casos en los que no es posible aplicar una esterilizacién terminal

B) Es el método mas seguro de esterilizacion, pues requiere que una manipulacién aséptica
del producto durante la fabricacién

C) Es el método de eleccién para los productos sanitarios que tengan una gran porcién acuosa

D) Es un método sencillo que Unicamente requiere la instalaciéon de filtros esterilizantes
(<0,22 micrémetros) y medir el punto de burbuja

En cuanto al reprocesamiento de los productos sanitarios y de acuerdo a lo establecido

en el articulo 17 del Reglamento 2017/745, de 5 de abril, relativo a los productos

sanitarios, sefiale la opcion FALSA:

A) La persona fisica o juridica que reprocesen un producto sanitario de un solo uso sera
considerada fabricante del producto reprocesado

B) Los Estados miembros podran exigir que los centros sanitarios proporcionen a los pacientes
informacién sobre el uso de productos reprocesados

C) Los requisitos relativos a la notificacion de incidentes y trazabilidad de los productos
reprocesados estan excluidos de las especificaciones comunes para el reprocesamiento

D) EIl reprocesamiento y la nueva utilizacién de productos sanitarios de un solo uso podra
llevarse a cabo solo cuando la legislacién nacional del Estado miembro lo permite

La norma UNE EN ISO 10993-1:2021 categoriza a los productos sanitarios de acuerdo

con laduracién anticipada del contacto, de forma que define como producto sanitario de

exposicién prolongada:

A) Un producto sanitario cuya suma acumulativa de la duracion del contacto anico, multiple o
repetido es probable que sea superior a 24 horas, pero no superior a 30 dias

B) Un producto sanitario cuya suma acumulativa de la duracion del contacto Unico, maltiple o
repetido es probable que sea superior a 60 minutos, pero no superior a 30 dias

C) Un producto sanitario cuya suma acumulativa de la duracién del contacto Unico, multiple o
repetido es superior a 30 dias

D) Un producto sanitario cuya suma acumulativa de la duracién del contacto tnico, multiple o
repetido es superior a 100 dias
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74. Indique cudl es el Reglamento que regula los requisitos particulares con respecto a los

75.

76.

77.

78.

79.

80.

requisitos establecidos en las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo por lo que
se refiere a los productos sanitarios implantables activos y los productos sanitarios en
cuya elaboracion se utilizan tejidos de origen animal:

A) Reglamento (UE) 207/2012, de 9 de marzo

B) Reglamento (UE) 722/2012, de 8 de agosto

C) Reglamento (UE) 722/2002, de 9 de enero

D) Reglamento (UE) 207/2002, de 1 de marzo

Indique cudl es la norma que establece los requisitos para la identificacion y
cuantificaciéon de los productos de degradacidon de productos sanitarios poliméricos:
A) UNE EN ISO 10993-14

B) UNE EN ISO 10993-18

C) UNE EN ISO 10993-15

D) UNE EN ISO 10993-13

De acuerdo a lo establecido en la norma UNE EN 14683:2019 ¢cudl de los siguientes
ensayos NO se requiere para demostrar los requisitos de funcionamiento de una
mascarilla quirargica tipo 11?:

A) Presion diferencial (Pa/cm2)

B) Presion de resistencia a las salpicaduras (kPa)

C) Eficacia de filtracién bacteriana (BFE) (%)

D) Limpieza microbiana (ufc/g)

Segun la norma UNE-EN ISO 21534:2009, la superficie articulante de los componentes
ceramicos o metélicos de los implantes de sustitucién parcial de una articulacion, deben
tener una rugosidad superficial Ra maxima de:

A) 0,5 micrometros

B) 10 micrémetros

C) 100 micrémetros

D) 200 micrémetros

De acuerdo a lo establecido en la norma UNE EN 60601-1:2008, el “dedo de ensayo
normalizado” en los ensayos de equipos electromédicos se utiliza para determinar:

A) La flexibilidad de los materiales en contacto con los pacientes

B) Las partes accesibles

C) Larugosidad de la superficie

D) La dureza de los componentes externos

Segun el Reglamento (UE) n° 2017/745, de 5 de abril, sobre los productos sanitarios, un
programa informatico que sirva para manejar un producto o tenga influencia en su
utilizacion:

A) Se incluird en la misma clase que el producto

B) Es de clase | segun laregla 11

C) Es de clase lla segun la regla 11

D) Es de clase llb segun laregla 11

Sefiale cual NO es un método que se utilice para la determinacion de proteinas:
A) Método de Biuret

B) Método de Kjedahl

C) Método de Molish

D) Método de BCA
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81. En relacién a la norma UNE EN ISO 13485:2018/ A11:2022, recientemente armonizada
para los reglamentos de productos sanitarios, sefiale la opcion FALSA:

A)
B)
C)

D)

Los requisitos y procesos reglamentarios que el organismo notificado y la autoridad
competente llevan a cabo quedan fuera del alcance de la norma

Los fabricantes deberan integrar los procesos de evaluacion clinica, la gestion de riesgos,
el seguimiento poscomercializacién en el sistema de gestion de calidad

El proceso de asignacioén y verificacion de una asignacién Unica de los productos no esta
cubierto por la norma

El cumplimiento de los requisitos de la norma proporciona conformidad con todas las
obligaciones de los fabricantes y los requisitos del sistema de gestion de calidad
establecidos en los reglamentos de productos sanitarios

82. Segun lo que establece el Reglamento (UE) n®2017/745, de 5 de abril, sobre los productos
sanitarios, las investigaciones clinicas que evallan productos con marcado CE dentro
del &mbito de su finalidad prevista:

A)
B)

C)
D)

Requieren autorizacién del Estado Miembro afectado

Requieren de comunicacion a los Estados miembros afectados solo en el caso de que
suponga someter a los sujetos a procedimientos adicionales a los aplicados en condiciones
normales de uso del producto y estos sean, invasivos o gravosos

Requieren comunicacién al Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios (MDCG)

No requieren comunicacion en ningln caso

83. Sefiale la opcidon FALSA en relacién a los datos que debe incluir el etiquetado de un
producto sanitario segun lo establecido en el Reglamento (UE) n® 2017/745, de 5 de abril,
sobre los productos sanitarios:

A)

B)
C)

D)

La informacién estrictamente necesaria para que el usuario identifique el producto, el
contenido del embalaje y, si no es evidente para el usuario, la finalidad prevista del producto
La fecha de fabricacion en el caso de los productos de un solo uso reprocesados

Una indicacion inequivoca de la fecha limite para la utilizacion o implantacién del producto
con seguridad expresada al menos en términos de afio y mes, cuando proceda

Para los productos implantables activos el nimero de serie y, para los demas productos
implantables, el nUmero de serie o el nimero de lote

84. Sefiale la opcién FALSA sobre el sistema de identificacién tnica (UDI) de productos
sanitarios:

A)

B)
C)

D)

C-15

Los centros sanitarios almacenaran y conservaran, preferiblemente por medios electrénicos,
el UDI de los productos que suministren si dichos productos forman parte de los productos
implantables de la clase llI

El soporte fisico del UDI figurard en la etiqueta del producto y en todos los niveles superiores
de embalado

Los sistemas y kits para procedimientos en el sentido del articulo 22 del Reglamento (UE)
n° 2017/745, del 5 de abril, tendran asignado y llevaran su propio UDI

La base de datos UDI incluiré identificadores UDI-Pi



85.

86.

87.

88.

Sefale larespuesta VERDADERA segun lo establecido en el capitulo VII del Real Decreto
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro:
Publicidad y exhibiciones:

A) Los mensajes publicitarios y/o promocionales dirigidos al publico de los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro seran objeto de comunicacién previa ante las autoridades sanitarias
de las Comunidades Auténomas

B) Los medios de informacion y promocion utilizados como soporte ya sean escritos,
audiovisuales o de otra naturaleza, tendrdn caracter basicamente cientifico y estaran
dirigidos y se distribuirdn con caracter general a profesionales sanitarios

C) Se permite la utilizacion de productos que no cumplan con el Real Decreto 1660/2000 sobre
muestras procedentes de participantes en ferias, exposiciones y demostraciones siempre
gue, en un cartel suficientemente visible, colocado en los propios productos o junto a ellos,
se indique claramente que dichos productos no pueden comercializarse

D) Queda prohibido efectuar publicidad dirigida al publico de los productos de autodiagndstico
para la deteccion del VIH

Segun lo establecido en el Reglamento (UE) n°® 2017/745, de 5 de abril de 2017 sobre los
productos sanitarios, el plazo maximo para que un fabricante de un producto
comercializado en la Unién Europea notifique a laautoridad competente correspondiente
un incidente grave asociado al producto que haya causado la muerte o el deterioro grave
imprevisto del estado de salud de una persona es:

A) Diez dias después de la fecha en que el fabricante tenga conocimiento

B) Quince dias después de la fecha en que el fabricante tenga conocimiento

C) Dos dias después de la fecha en que el fabricante tenga conocimiento

D) Siete dias después de la fecha en que el fabricante tenga conocimiento

Sefiale cual NO es un requisito que deben cumplir los importadores de un producto
sanitario, segun lo establecido en el Reglamento (UE) n°® 2017/745, de 5 de abril, sobre
los productos sanitarios:

A) Indicar en el producto o su embalaje o en un documento que acompafie al producto su
nombre, su nombre comercial registrado o marca registrada, su domicilio social y la direccion
en la que se les puede contactar y que permite localizarlos

B) Verificar que se han elaborado la declaracién UE de conformidad y la documentacion técnica
del producto y, cuando proceda, que el fabricante ha seguido el procedimiento pertinente de
evaluacion de la conformidad

C) Comprobaran que el producto esté registrado en Eudamed y afiadir sus datos al registro

D) Mantendran un registro de las reclamaciones, de los productos no conformes y de las
recuperaciones y retiradas de productos, y facilitardn al fabricante, al representante
autorizado y a los distribuidores cualquier informacién que estos soliciten, a fin de permitirles
investigar las reclamaciones

En relacion al control sanitario en frontera de productos sanitarios, cosméticos y

productos de cuidado personal en Espafia:

A) El control de fisico se realizara sistematicamente a todos los productos

B) El control documental supone la comprobacion, mediante inspeccion ocular, de la
concordancia de los productos con los certificados, declaraciones o documentos sanitarios,
asi como de la presencia de los marcados que deben figurar, conforme a la normativa
comunitaria o0 nacional que resulte de aplicacion

C) La frecuencia del control de identidad y fisico se determinaran segun el potencial riesgo
sanitario de los productos

D) La frecuencia del control fisico no dependeréa del resultado del control documental efectuado
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89.

90.

91.

92.

93.

Cuando exista un riesgo potencial parala salud humana, derivado del uso de sustancias

en los productos cosméticos, que deba abordarse a escala comunitaria:

A) ElI Comité Permanente de Productos Cosméticos modificard los anexos Il a VI del
Reglamento (CE) n° 1223/2009, de 30 de noviembre

B) La Comision Europea, previa consulta al Comité Permanente de Productos Cosmeéticos,
podra modificar los anexos Il a VI del Reglamento (CE) n® 1223/2009, de 30 de noviembre

C) La Agencia Europea de sustancias y mezclas quimicas modificara los Anexos Il a VI del
Reglamento (CE) n® 1223/2009, de 30 de noviembre, previa consulta al Comité Permanente
de Productos Cosméticos

D) El Comité Cientifico de Seguridad Cosmética modificara los anexos Il a VI del Reglamento
(CE) n°® 1223/2009, de 30 de noviembre

Sefiale la respuesta FALSA. Antes de la introduccion del producto cosmético en el
mercado, la persona responsable presentara a la Comision, por medios electrdnicos, la
siguiente informacion:

A) La férmula marco del producto

B) La presencia de sustancias en forma de nanomateriales

C) Laclasificacion del producto conforme al Reglamento (CE) n® 1272/2008, de 16 de diciembre
D) El pais de origen, en caso de importacion

En relacién al muestreo y andlisis de los productos cosméticos, sefiale la respuesta

FALSA:

A) Se recogen sus disposiciones en el articulo 12 del Reglamento (CE) n°® 1223/2009, de 30 de
noviembre

B) Se presume fiabilidad y reproducibilidad del método cuando se ajuste a las normas
armonizadas pertinentes

C) Los métodos analiticos para el control de la composicién de productos cosméticos se
encuentran en la Orden de 28 de septiembre de 1989, por la que se establecen los métodos
de analisis necesarios para el control de la composicién de los productos cosméticos y sus
actualizaciones

D) No existen métodos oficiales de analisis para el control de la composicién de productos
cosmeéticos

Sefiale la respuesta FALSA. Conforme al articulo 21 del Reglamento (CE) n° 1223/2009,

de 30 de noviembre, sobre productos cosméticos, la personaresponsable velara por que

sea facilmente accesible al publico:

A) Los datos existentes sobre efectos no deseados derivados de la utilizacién del producto
cosmético

B) Nombre y nimero de c6digo en compuestos perfumantes

C) Composicion cualitativa del producto cosmético

D) Composiciéon cuantitativa de sustancias no peligrosas con arreglo al articulo 3 del
Reglamento (CE) n° 1272/2008, de 16 de diciembre

El 6rgano coordinador de la Red de Alerta Nacional de Productos Cosmeéticos,
establecida en el articulo 14 del Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se
regulan los productos cosméticos, sera:

A) El Ministerio de Sanidad

B) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

C) El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses

D) El Ministerio de Consumo
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94.

95.

96.

97.

98.

99.

Conforme al articulo 5 del Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan
los productos cosméticos, sefiale la opcion VERDADERA:

A) Las autoridades sanitarias de la administracion local realizan las inspecciones para la
comprobacion y verificacion de la declaracion responsable de actividades de fabricacion o
importacion de productos cosméticos

B) La Inspeccion Farmacéutica de las Areas de Sanidad y Politica Social de las Delegaciones
y Subdelegaciones del Gobierno realiza las inspecciones sanitarias en frontera sobre
productos cosméticos importados

C) Las Inspeccion Farmacéutica de las Areas de Sanidad y Politica Social de las Delegaciones
y Subdelegaciones del Gobierno realiza las inspecciones y controles necesarios en los
puntos de venta de productos cosméticos

D) Las autoridades sanitarias de las comunidades autbnomas realizan las inspecciones para la
comprobacion y verificacion de la declaracion responsable de actividades de fabricacion o
importacion de productos cosméticos

Es producto cosmético:

A) Parches de absorcion transdérmica de accion anticelulitica

B) Un blanqueador dental con concentraciones superiores de 6% de peroxido de hidrégeno
C) Un hidratante vaginal

D) Una pasta dental que contiene un 0,10% de fldor

Conforme al documento publicado por la Comisién Europea sobre las reivindicaciones
en los geles de manos hidroalcohélicos que no se enjuagan, seria una reivindicacién
permitida en un gel hidroalcohélico de caracter cosmético:

A) “Higienizante de manos”

B) “Formulacién recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)”

C) “Lavado de manos”

D) “Inhibe el crecimiento bacteriano”

Respecto al uso de conservantes y sustancias microbianas en productos cosméticos:

A) No es conveniente afiadir nunca dos conservantes de diferentes familias a la férmula, ya
gue esto no amplia el espectro de acciéon

B) No se debe afadir conservantes a la fase acuosa de la féormula, puesto que los
microorganismos no viven ni se reproducen en esta fase

C) Silaférmula es una emulsion, no es necesario el uso de conservantes

D) Se debe de afiadir la minima cantidad efectiva de conservante

En relacion a las emulsiones de agua en aceite (W/O), sefiale la respuesta VERDADERA:

A) Lafase acuosa es la fase continua

B) Lafase interna es la fase oleosa

C) Necesitan pequefias cantidades de conservantes para proteger la mezcla, ya que la
sustancia antimicrobiana se concentrara en la fase acuosa

D) Las gotas de aceite se encuentran dispersas en el agua

El grado minimo de proteccion de los productos de proteccion solar debe ser:

A) Una longitud de onda critica de 300 nm, obtenida mediante la aplicacién del método de
ensayo de la longitud de onda critica

B) Un factor minimo de proteccion frente a la radiacion UVB recomendado de 1/3 del factor de
proteccion solar

C) Un factor 6 de proteccion solar frente a la radiaciéon UVB

D) Un factor 50 de proteccion solar frente a la radiacion UVA
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100. Las colorantes de oxidacion para el tefiido del pelo presentan sus restricciones dentro
del Reglamento (CE) n° 1223/2009, de 30 de noviembre, sobre productos cosméticos,
en el:

A) Anexo |

B) Anexo lll
C) Anexo IV
D) AnexoV

101. Seraunafuncion propia de un producto dentifrico de caracter cosmético:
A) Prevencion de la gingivitis
B) Tratamiento de la xerostomia
C) Proteccion frente a la caries
D) Reduce la hipersensibilidad en cuellos dentales

102. Con el fin de asegurar la calidad microbiolégica de un cosmético:

A) Se realizard siempre analisis microbiolégico de cada lote de producto terminado,
independiente del riesgo microbiolégico del producto

B) Solo se realizara andlisis microbiol6gico de cada lote de producto terminado de los productos
destinados a nifios menores de 3 afios

C) Se realizar4 analisis microbiologico de cada lote de producto terminado de todos los
productos cosmeéticos, exceptuando los identificados como de bajo riesgo

D) Solo se realizara andlisis microbiol6gico de cada lote de producto terminado de los productos
destinados a nifios menores de 2 afios

103. Las oficinas de farmacia que elaboren productos cosméticos exclusivamente para su
venta en la propia oficina:

A) Se les exigird declaracion responsable de actividades de fabricacion de productos
cosmeéticos y cumplir los requisitos relativos a la fabricacion, establecidos en el Anexo del
Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero

B) No se les exigira declaracion responsable de actividades de fabricacion de productos
cosmeéticos, pero deberan de cumplir los requisitos relativos a la fabricacion, establecidos en
el Anexo del Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero

C) No se les exigird declaracién responsable de actividades de fabricacion de productos
cosméticos ni deberan de cumplir los requisitos relativos a la fabricacién, establecidos en el
Anexo del Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero

D) Se les exigira declaracion responsable de actividades de fabricacion de productos
cosméticos, pero no deberan de cumplir los requisitos relativos a la fabricacién, establecidos
en el Anexo del Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero

104. Los certificados de conformidad de buenas practicas de fabricacion de productos
cosméticos, tienen un plazo maximo de validez de:
A) 3 afios
B) 2 afios
C) laiio
D) 5 afios

105. Las directrices para la evaluacion del riesgo y la identificacion de productos de bajo
riesgo microbioldgico en productos cosméticos, las encontramos en la norma:
A) UNE-EN ISO 29621
B) UNE-EN ISO 22718
C) UNE-EN ISO 22717
D) UNE-EN ISO 21150
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106. La parte A del informe sobre la seguridad de los productos cosméticos contendra:
A) Etiquetado con advertencias e instrucciones de uso
B) Caracteristicas fisicoquimicas y estabilidad del producto cosmético
C) Conclusion de la evaluacion de seguridad del producto cosmético
D) Razonamiento cientifico que lleve a la conclusién de la evaluacion de seguridad del producto
cosmeético

107. La caracterizacion del riesgo de una sustancia contenida en un producto cosmeético
serd segura cuando al margen de seguridad (MOS), sea:
A) Igual o superior a 25
B) Igual o superior a 50
C) Igual o superior a 75
D) Igual o superior a 100

108. El expediente de informacion sobre el producto cosmético:

A) Contendra una descripcion del método de fabricacién y una declaracion de conformidad con
las buenas practicas de fabricacion

B) Se mantendrd como maximo durante los cinco afios siguientes a la fecha en la que el dltimo
lote del producto cosmético se introdujo en el mercado

C) Presentara siempre toda informacion contenida en la lengua oficial del pais de fabricacion
del producto

D) Contendra el listado de distribuidores y puntos de venta del producto

109. Indicar la opcion FALSA. Tal como establece el articulo 19 del Reglamento (CE) n°
1223/2009, de 30 de noviembre, sobre productos cosméticos, en el etiquetado de un
producto cosmético debera figurar:

A) El nombre o la razén social y la direccion de la persona responsable

B) La funcion del producto cosmético

C) Numero de registro otorgado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios: XXX-COS

D) La lista de ingredientes

110. Indicar la opcion FALSA. Cuando la autoridad competente de un Estado miembro
determina que un producto cosmético comercializado plantea un riesgo grave para la
salud humana:

A) Adoptara todas las medidas provisionales oportunas para garantizar que el producto en
cuestion sea objeto de retirada o recuperacion

B) Comunicara inmediatamente a la Comisién Europeay a las autoridades competentes de los
demas Estados miembros las medidas adoptadas y toda la informacion que motive la
decision

C) Lo notificard inmediatamente a través del Sistema de Intercambio Rapido de Informacion,
RAPEX

D) La autoridad competente solo se lo comunicard a la Comisién Europea, pero no sera
necesario comunicarselo a las autoridades competentes del resto de Estados miembros

111. Las sustancias prohibidas para su uso en productos cosméticos, se encuentran
enumeradas en el Reglamento (CE) n° 1223/2009, de 30 de noviembre, sobre productos
cosméticos, en el:

A) Anexo |

B) Anexo Il
C) Anexo IV
D) AnexoV
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112. La siguiente reivindicacion “Bajo en alérgenos porque no lleva conservantes” en el
etiquetado de un producto cosmético, incumple el criterio comun relativo a las
reivindicaciones de:

A) Cumplimiento de la legislacion

B) Honradez

C) Imparcialidad

D) Datos que sustentan la reivindicacion

113. A partir del 4 de enero de 2023, el Reglamento (UE) n° 2020/2081, de 14 de diciembre,
gue modifica el anexo XVII del Reglamento REACH establece que deberan retirarse del
mercado las tintas de tatuaje que contengan:

A) Pigmento amarillo (Cl: 77492)

B) Pigmento naranja 4GP y pigmento rojo A-3
C) Pigmento Azul 15:3 y pigmento verde 7

D) Pigmento negro (Cl: 77266)

114. Entre la documentacion técnica a adjuntar a la solicitud de autorizacion de
comercializacién de mascarillas de abrasion de la piel por via quimica NO se
encuentra/n:

A) Las fichas de datos de seguridad de las sustancias que contiene el producto

B) Las fichas de datos de seguridad del producto terminado

C) La carta de acceso de la sustancia o sustancias activas, que demuestre que el proveedor
de la o las sustancias activas esta incluido en la Lista de proveedores de sustancias de la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA)

D) El informe de evaluacion de la clasificacion, etiquetado y envasado del producto terminado
de acuerdo con el anexo | del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008

115. Laimportacion de un producto de cuidado personal en Espafa:

A) No requiere nunca control sanitario en frontera, conforme a lo establecido en el articulo 3 de
la Orden SPI1/2136/2011, de 19 de julio

B) Requiere presentacion previa de una Declaracibn Responsable de actividades de
importacion de productos de cuidado personal ante la AEMPS

C) Requiere notificacion previa y autorizacion de la Direccion General de Salud Publica

D) Requiere disponer de una licencia sanitaria de importacion emitida por la Subdireccion
General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral

116. Conforme a lo establecido en el Reglamento (CE) n° 1272/2008, sobre clasificacién,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, una sustancia o mezcla clasificada
como peligrosay contenida en un envase, llevara una etiqueta en la que figuraran:

A) Las palabras de advertencia, de conformidad con el articulo 20 del citado reglamento
B) Los consejos de peligro de conformidad con el articulo 18 del citado reglamento

C) Las indicaciones de peligro de conformidad con el articulo 21 del citado reglamento
D) Pictogramas de peligro de conformidad con el articulo 19 del citado reglamento

117. Los desinfectantes clasificados como Tipo de producto 2 (TP2) conforme al Anexo V
del Reglamento (UE) n° 528/2012, de 22 de mayo, relativo a la comercializaciéon y el uso
de los biocidas seréan:

A) Los empleados para desinfeccion de superficies, materiales, equipos y muebles que se
utilizan en contacto directo con alimentos o piensos

B) Los utilizados para la desinfeccion del agua destinada al consumo humano o animal

C) Los empleados para la desinfeccién de las paredes y suelos de lugares privados o publicos,
zonas industriales y otras zonas destinadas a actividades profesionales

D) Los detergentes liquidos de limpieza sin efecto biocida
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118. Los establecimientos biocidas y servicios biocidas incluidos en el ambito de aplicacion
de la Orden SC0O/3269/2006, de 13 de octubre, deberan inscribirse en el:

A) Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de la correspondiente Comunidad
autbnoma con caracter previo al inicio de su actividad

B) Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de la Direccion General de Salud
Publica una vez iniciada su actividad

C) Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de la correspondiente Comunidad
autonoma una vez iniciada su actividad

D) Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de la Direccion General de Salud
Publica con caracter previo al inicio de su actividad

119. Para poder comenzar a comercializarse en territorio nacional un producto biocida de
higiene humana, cuyas sustancias activas ya han sido revisadas y aprobadas para ese
tipo de producto, necesitara ser previamente autorizado e inscrito en el:

A) Reqgistro Oficial de Biocidas de la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de
Sanidad

B) Registro de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

C) Registro de la Direccién General de la Produccion Agraria

D) Registro de la Direccion General de Consumo

120. Respecto a la eficacia de los repelentes de uso humano competencia de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios:
A) Los ensayos de eficacia se realizaran conforme a la norma UNE EN 14885:2019
B) Se realizaran de acuerdo con las directrices recogidas en las guias de orientacion para la
realizacion de los ensayos de eficacia en productos repelentes
C) No se realizan ensayos de eficacia, dado que no existen normas ni directrices aplicables
D) Los ensayos de eficacia se realizaran conforme a la norma UNE-EN 12791:2016+A1:2018

PREGUNTAS DE RESERVA

121. En relacion al estado de alarma:
A) Sera regulado por una ley organica
B) Sera declarado por el Gobierno mediante decreto acordado en Consejo de Ministros por un
plazo maximo de un mes
C) Seréa declarado por el Gobierno mediante Real Decreto-Ley
D) Podra prorrogarse indefinidamente

122. Segun la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, los poderes inscritos en el Registro Electronico de
Apoderamientos tendran una validez maxima de:

A) 5 afos
B) 3 afios
C) 2 afos
D) No tienen validez maxima determinada

123. ¢Cuédles son los grados de clasificacion de la situacion de dependencia establecidos
en la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promociéon de la Autonomia Personal y
Atencidn alas personas en situacion de dependencia?:

A) Dependiente, No dependiente

B) Grado |, Grado Il 'y Grado Il

C) Preventiva, Diagnosticado, Avanzado
D) Grado 10, Grado 50, Grado 100

C-22



124. La Secretaria General de Consumo y Juego tiene rango de:
A) Direccion General
B) Secretaria General
C) Subsecretaria
D) Subdireccién General

125. Uno de los siguientes NO es un agente facilitador del Marco Comun de Evaluacién CAF
(Common Assessment Framework):
A) Liderazgo
B) Procesos
C) Personas
D) Responsabilidad social

126. Segun las disposiciones transitorias del Reglamento (UE) n° 2017/745, de 5 de abril,
sobre los productos sanitarios, un producto sanitario implantable activo que disponga
de un certificado de marcado CE valido expedido de conformidad con la Directiva
90/385/CEE antes del 26 de mayo de 2021

A) No puede ser introducido en el mercado europeo desde el 26 de mayo de 2021

B) Puede ser introducido en el mercado o puesto en servicio hasta el 26 de mayo de 2024 si
desde el 26 de mayo de 2021 sigue cumpliendo con la Directiva 90/385/CEE y no hay
cambios significativos en el disefio y la finalidad prevista

C) Puede ser introducido en el mercado o puesto en servicio hasta el 26 de mayo de 2025 si
desde el 26 de mayo de 2021 sigue cumpliendo con la Directiva 90/385/CEE y no hay
cambios significativos en el disefio y la finalidad prevista

D) Su certificado se considera nulo desde el 26 de mayo de 2021

127. Indique la respuesta FALSA conforme a lo establecido en el Reglamento (CE) n°
1272/2008, de 16 de diciembre, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas:

A) Una sustancia o mezcla que cumpla los criterios de peligro fisico, para la salud humana o
para el medio ambiente, se clasificara de acuerdo con las correspondientes clases de peligro
contempladas en el anexo de dicho reglamento

B) Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios clasificaran las sustancias o mezclas
de conformidad con el titulo 1l del citado reglamento, antes de comercializarlas

C) Es aplicable en producto terminado a medicamentos veterinarios

D) Los distribuidores podran usar la clasificacion para una sustancia o mezcla obtenida de
conformidad con el titulo Il del citado reglamento por un agente de la cadena de suministro

128. Sefiale la respuesta FALSA. En la fabricacion de productos sanitarios que utilizan
derivados del sebo, se considera que tienen un riesgo aceptable de EET, los que han
sido fabricados bajo las siguientes condiciones:

A) Transesterificacion o hidrolisis a no menos de 200°C y, como minimo, durante 20 minutos
bajo presion

B) Saponificacion con solucién de hidréxido sédico, a una concentracion de 12 mol/l

C) Destilacién a 200°C

D) Tratamiento con pH mayor a 13

129. El intercambio de informacidén entre las autoridades competentes de los Estados
miembro sobre efectos graves no deseados en productos cosméticos se llevara a cabo
através del:

A) Sistema de Intercambio Répido de Informacion (RAPEX)

B) Sistema de informacién y comunicacion para la vigilancia del mercado (ICSMS)
C) Sistema de intercambio rapido de Informacién de Productos Quimicos (SIRIPQ)
D) Sistema Coordinado de Intercambio de Informacion (SCIRI)
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130. Los fabricantes de los productos sanitarios para diagnostico in vitro de clase Cy D

actualizaran el informe periédico de seguridad cuando sea necesario y como minimo:
A) Una vez cada afio

B) Cada dos afios
C) Cada cinco afos
D) Cada tres afios
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