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Segun la Constituciéon Espainola, los poderes del Estado emanan:
a) De las Cortes Generales.

b) Del pueblo espafiol.

c) Del Rey.

d) Del Presidente del Gobierno.

Senale la respuesta FALSA. El Tribunal Constitucional se compone de 12 miembros
nombrados por el Rey, de ellos:

a) 4 a propuesta del Congreso por mayoria de tres quintos de sus miembros.

b) 4 a propuesta del Senado por mayoria de dos quintos de sus miembros.

c) 2 a propuesta del Gobierno.

d) 2 a propuesta del Consejo General del Poder Judicial.

Los actos del Rey seran refrendados por:

a) La Reina.

b) El Poder Judicial.

c) El Presidente del Gobierno vy, en su caso, por los Ministros competentes.
d) El Presidente del Gobierno y, en su caso, aquellos que designe el Rey.

Segun el articulo 82 de la Constitucion espafiola, las Cortes Generales podran otorgar

delegacion legislativa al Gobierno:

a) En materia de desarrollo de los derechos fundamentales y de las libertades publicas.

b) Mediante una ley de bases cuando su objeto sea la formacién de textos articulados o por una
ley ordinaria cuando se trate de refundir varios textos legales en uno solo.

c) De forma expresa para una materia concreta y sin fijar plazo para su ejecucion.

d) Permitiendo la subdelegacién expresa a autoridades distintas del propio Gobierno.

El Titulo VIl, Economia y Hacienda, de la Constitucion Espanola, regula en el articulo 134

lo siguiente, seiale la respuesta INCORRECTA:

a) Los Presupuestos Generales del Estado tendran caracter anual.

b) El Gobierno debera presentar ante el Congreso de los Diputados los Presupuestos Generales
del Estado al menos tres meses antes de la expiracioén de los del afio anterior.

c) Si la Ley de Presupuestos no se aprobara antes del primer dia del ejercicio econdmico
correspondiente, se consideraran automaticamente prorrogados los Presupuestos del ejercicio
anterior hasta la aprobacion de los nuevos.

d) Corresponde al Gobierno la elaboracién, examen, enmienda y aprobacion de los
Presupuestos Generales del Estado.

Son principios de actuacion de la Administracion Ptblica, segin el articulo 103.1 de la
Constitucion Espanola:

a) Legalidad, independencia, eficacia y coordinacion.

b) Desconcentracion, autonomia, imparcialidad y eficacia.

c) Desconcentracion, descentralizacién, subjetividad y jerarquia.

d) Desconcentracion, descentralizacion, eficacia, jerarquia y coordinacion.

Segun el articulo 84 de la Constitucion Espanola, cuando una proposicion de ley o una

enmienda fuera contraria a una delegacion legislativa en vigor:

a) El Gobierno esta facultado para oponerse a su tramitacion.

b) El Gobierno debe suspender la delegacion legislativa hasta que se tramite esa proposicién o
esa enmienda.

c) Queda en suspenso la delegacién hasta que se tramite esa proposiciéon o esa enmienda.

d) El Gobierno puede dictar la correspondiente norma antes de que se tramite esa proposicion o
esa enmienda.
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Segun la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comiin de las

Administraciones Publicas, respecto al computo de plazos en los registros, la entrada de

solicitudes, escritos y comunicaciones recibidas en un dia inhabil para el Registro

Electrénico se entendera efectuada:

a) El mismo dia en que ha tenido entrada la solicitud, el escrito o comunicacion.

b) En la primera hora del primer dia habil siguiente salvo que una norma permita expresamente la
recepcién en dia inhabil.

¢) En la primera hora del dia siguiente.

d) No puede tener entrada en el registro en un dia inhabil ninguna solicitud, escrito y
comunicacion.

Segun establece la Ley 39/2015, del Procedimiento Administrativo Comin de las
Administraciones Publicas, siempre que por Ley o en el Derecho de la Union Europea no
se exprese otro computo, cuando los plazos se sefalen por dias, se entiende que estos:

a) Son habiles excluyéndose del computo los domingos y los declarados festivos.

b) Son habiles excluyéndose del computo los declarados festivos en cada Comunidad Auténoma.
c¢) Son habiles excluyéndose del computo los sabados, domingos y los declarados festivos.

d) Son habiles sin exclusion.

Segun establece la Ley 39/2015, del Procedimiento Administrativo Comin de las
Administraciones Publicas, los errores materiales, de hecho o aritméticos existentes en
sus actos, podran rectificarse:

a) En cualquier momento de oficio o a instancias del interesado.

b) Sdlo de oficio y antes de que transcurran cuatro anos.

¢) Previo dictamen favorable del Consejo de Estado.

d) En cualquier momento y sélo de oficio.

Senale la opcion FALSA. La Ley de Régimen Juridico del Sector Publico se aplica al sector
publico que comprende:

a) Las Administraciones de las Comunidades Auténomas.

b) Las mancomunidades de municipios.

c) Las Entidades que integran la Administracién Local.

d) El sector publico institucional.

Son dérganos superiores de la Administracion General del Estado:
a) Los Subsecretarios y Secretarios generales.

b) Los Secretarios de Estado.

c) Los Secretarios generales técnicos y Directores generales.

d) Los Subdirectores generales.

Los Organos de cooperacion:

a) Han de ser siempre 6rganos de composicion bilateral.

b) Estan constituidos, en todo caso, por representantes de la Administracién General del Estado.

c) Se constituyen para acordar voluntariamente actuaciones que mejoren el ejercicio de las
competencias que tiene la Administraciéon General del Estado.

d) Se regiran por lo dispuesto en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico y por las disposiciones especificas que les sean de aplicacion.

Cual de las siguientes afirmaciones sobre la adjudicaciéon de los contratos es cierta:

a) Los contratos que se celebren por las Administraciones Publicas se adjudicaran, en todo caso,
con arreglo a los procedimientos abierto o restringido.

b) El procedimiento restringido de adjudicacion es la forma ordinaria de adjudicacion de los
contratos.

c) En el procedimiento abierto se fijan plazos especiales para presentar solicitudes de
participacion y posteriormente las ofertas.

d) En el procedimiento abierto todo empresario interesado podra presentar una proposicion.
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Sefiale cual de las siguientes afirmaciones relacionada con las incompatibilidades del

personal al servicio de las Administraciones Publicas es FALSA:

a) El sistema se encuentra establecido con caracter general en la Ley 53/1983, de 26 de
diciembre, de Incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones Publicas.

b) La Ley que las regula es aplicable al personal de las distintas Administraciones Publicas,
cualquiera que sea la naturaleza juridica de la relacién de empleo.

c) En caso de que la segunda actividad se desempefie dentro del sector publico, no sera
necesaria autorizacion previa de compatibilidad.

d) El ejercicio de actividades profesionales, laborales, mercantiles o industriales fuera de las
Administraciones publicas requerira el previo reconocimiento de compatibilidad, cualquiera que
sea la cuantia de la remuneracién percibida.

¢ Cual de los siguientes servicios NO se encuentra recogido en el Catalogo de servicios de
atencion del Sistema para la Autonomia y Atencién a la Dependencia, a que se refiere el
articulo 15 de la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de promocion de la autonomia personal y
atencion a las personas en situacion de dependencia?:

a) Servicio de traslado al Centro de Salud.

b) Servicio de ayuda a domicilio.

c) Servicio de Centro de Dia y de Noche.

d) Servicio de Atencion Residencial.

Senale cual de los siguientes Tratados internacionales componen el Derecho primario u

originario de la Unién Europea:

a) El Tratado de Bruselas de 15 de abril de 1951 por el que se constituye la Unién Europea.

b) El Tratado de Paris de 18 de abril de 1951 por el que se constituye la Comunidad Europea del
Carbén y del Acero.

c) El Tratado de Roma de 25 de marzo de 1957 por el que se constituye la Comunidad
Econémica Europea.

d) El Tratado de Roma de 25 de marzo de 1957 por el que se constituye la Comunidad Europea
de la Energia Atomica.

Seleccione la opcidén correcta. El Consejo de la Uniéon Europea...

a) Personifica y defiende el interés general de la Union, siendo el motor del sistema institucional
comunitario. Y tomara las iniciativas adecuadas a dicho fin.

b) Esta compuesto por representantes de los ciudadanos de la Unién, y ejercera conjuntamente
con el Consejo Europeo la funcion legislativa y la funcién presupuestaria. Ademas, ejercera
funciones de control politico y consultivas, en las condiciones establecidas en los Tratados y
elegira el presidente de la Comisién.

c) Fue creado por el Tratado de la Unién Europea. Dara a la Unién los impulsos necesarios para
su desarrollo y definird sus orientaciones y prioridades politicas generales. No ejercera funcion
legislativa alguna.

d) Es uno de los principales centros de decision politica de la Unidon Europea. Ejercera
conjuntamente con el Parlamento Europeo la funcion legislativa y la funcion presupuestaria.
Ejercera funciones de definicion politicas y de coordinacién, en las condiciones establecidas en
los Tratados.

Un Reglamento aprobado por la Comunidad Europea ¢ prevalece sobre las normas de los
Estados Miembros de la Unién Europea?:

a) No, en ningun caso.

b) Si, pero sélo a los Estados que hayan votado a favor del mismo.

c) Si, en todo caso.

d) Dependera de la materia de la que se trate.
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En relaciéon con la Politica Exterior y de Seguridad Comun (PESC), sefale la respuesta

CORRECTA:

a) La Comisién definira los principios y orientaciones de la PESC.

b) El Consejo definira los principios y orientaciones de la PESC.

c) El Alto Representante de la Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad definira los
principios y orientaciones de la PESC.

d) El Parlamento Europeo definira los principios y orientaciones de la PESC.

Con respecto a la prohibicion de restricciones cuantitativas entre los Estados miembros de
la Unién Europea, senale la respuesta CORRECTA:

a) Forma parte de la libre circulacion de mercancias.

b) Forma parte de la libre circulacién de personas.

c) Forma parte de la libertad de establecimiento.

d) Forma parte de la libre prestacion de servicios.

El Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea, en relacion a las politicas de la

Comunidad en materia de Salud Pdblica:

a) Se limita a establecer en su articulo 87, que la Comunidad fomentara la cooperacién entre los
Estados miembros.

b) Se limita a establecer en su articulo 87, que la Comunidad fomentara la cooperacion entre los
Estados miembros y en caso necesario prestard apoyo a su accion.

c) No contempla ninguna accién comunitaria en el ambito de la salud publica, considerando la
materia como responsabilidad plena de los Estados miembros.

d) Establece que la accién comunitaria respetara las responsabilidades de los Estados miembros
en materia de organizacién y suministro de servicios sanitarios y asistencia médica.

¢Coémo se llama el érgano permanente de coordinacidon, cooperaciéon, comunicacién e
informacion de los servicios de salud, entre ellos y con la Administracion del Estado, que
tiene como finalidad promover la cohesion del Sistema Nacional de Salud, a través de la
garantia efectiva y equitativa de los derechos de los ciudadanos en todo el territorio del
Estado?:

a) Consejo Interautondmico de Salud.

b) Consejo de Cohesidn del Sistema Nacional de Salud.

c) Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

d) Comision de Coordinacion del Sistema Nacional de Salud.

De acuerdo con lo establecido en el 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, los centros hospitalarios dispondran de servicio de
Farmacia si cuentan con:

a) 50 o mas camas.

b) 100 o méas camas.

¢) 200 o mas camas.

d) No se hace menci6én al nimero de camas. R
Sefiale cudl de las siguientes opciones, NO es uno de los principios de actuacién segun la
Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricion:

a) Principio de necesidad.

b) Principio de proporcionalidad.

c¢) Principio de no discriminacion.

d) Principio de minima afeccién a la salud.

FT-4
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¢ Cual de los siguientes Organos Directivos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e

Igualdad depende de la Secretaria de Estado de Servicios Sociales e Igualdad?:

a) La Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas.

b) La Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion.

c) La Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia.

d) La Direccion General de Ordenacion Profesional.

En relacién con la Agencia Estatal “Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios”, sefale la respuesta CORRECTA:

a) La Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Plblico le permite continuar
con la naturaleza de Agencia Estatal indefinidamente.

b) La Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico la ha convertido en
Entidad Publica Empresarial.

c) La Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico la ha convertido en
Autoridad Administrativa Independiente.

d) La Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico permite su
adaptacion al contenido de la misma en el plazo de tres afios a contar desde su entrada en
vigor.

El Director Ejecutivo de la Agencia Europea de Medicamento sera nombrado por:

a) La Comision Europea, por un periodo de cinco afios, en base a una lista de candidatos
propuesta por los Estados miembros.

b) El Consejo de Administracion, por un periodo de cuatro afios, en base a una lista de
candidatos propuesta por la Comision.

c) La Comisiéon Europea, por un periodo de cuatro afios, en base a una lista de candidatos
propuesta por los Estados miembros.

d) El Consejo de Administracion, por un periodo de cinco afios, en base a una lista de candidatos
propuesta por la Comision.

Sefiale cual de las siguientes opciones NO es uno de los valores la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria, segtn el Reglamento 178/2002:

a) Transparencia.

b) Confidencialidad.

¢) Independencia.

d) Proporcionalidad.

La cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud se actualiza mediante:
a) Real Decreto.

b) Orden Ministerial.

c) Ley.

d) Circular del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

La distribucién de frecuencias de una caracteristica poco frecuente, obtenida al extraer al
azar y con reposicion muestras muy grandes (n2100), sigue una ley:

a) Binomial.

b) Normal.

c) de Poisson.

d) Hipergeométrica.

Un muestreo “no exhaustivo” consiste en:

a) Garantizar la representatividad de la muestra extraida.

b) Devolver a la poblacion el elemento elegido después de cada extraccion.
c) Realizar una extracciéon que no es al azar.

d) Realizar extraccion de muestra menor al 5% del total.
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La amplitud intercuartil es:

a) Es lalongitud del intervalo que contiene el 50% central de los individuos de una distribucién.
b) Es la media de la longitud de los cuatros cuartiles.

c) Es la mediana de la longitud de los cuatros cuartiles.

d) Es la diferencia entre la longitud del primer cuartil y del cuarto cuartil.

En un contraste de hipétesis (H) en el que se emplea la p de Fischer:

a) El valor de p es la probabilidad de observar el resultado analizado si fuera falsa la hipétesis.
b) El valor de p es la probabilidad de equivocarse al rechazar H.

c) Elvalor de p es la probabilidad de equivocarse al aceptar H.

d) El valor de p es la probabilidad de observar el resultado analizado si fuera cierta la hipotesis.

El Movimiento Natural de la Poblacién (MNP) utiliza como fuente primaria de informacioén:
a) Una encuesta bianual.

b) Los boletines de los distintos Registros Civiles.

c) Los datos del censo.

d) Una estimacién en base al censo.

¢ Cual de estos estudios epidemiolégicos es un estudio de intervenciéon?:
a) Estudios de casos y controles.

b) Estudios de cohorte.

c) Ensayo clinico.

d) Estudios ecolégicos.

Los Anos de Vidas Ajustados por Calidad (AVAC) es una unidad propia de los:
a) Analisis coste-beneficio.

b) Analisis coste-utilidad.

¢) Analisis de minimizacion de costes.

d) Analisis coste-efectividad.

La designacion de Organismos Notificados para la evaluacion de la conformidad de

Productos Sanitarios en Espana corresponde a:

a) Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC).

b) Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

c) Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

d) Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, de forma conjunta.

Un Organismo Notificado para la evaluacion de la conformidad de Productos Sanitarios NO

puede: ‘

a) Emitir un certificado de evaluacién de la conformidad para un producto sanitario de clase |lI.

b) Suspender o retirar un certificado que haya emitido previamente.

c) Evaluar la conformidad de un producto a solicitud de un fabricante establecido fuera de la
Unién Europea.

d) Ordenar la retirada del mercado de un producto cuya conformidad haya evaluado previamente.

La Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH):

a) Desarrolla la terminologia médica MedDRA.

b) Elabora guias de obligado cumplimiento para los paises miembros.

c¢) Forma parte de dicho foro la EMA (European Medicine Agency).

d) La OPS (Organizacién Panamericana de la Salud) participa en los procesos de decision de
dicho foro.
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Senale cual de los siguientes opciones NO es un idioma oficial de la Organizacioén de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO):

a) Aleman.

b) Chino.

c) Arabe.

d) Inglés.

Seleccione cual de las siguientes opciones describe el significado de las siglas PIC/S:
a) “Pharmaceutical Inspection Coordination Society”.

b) “Pharmaceutical Inspection Control Standards”.

c) “Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme”.

d) “Pharmaceutical Inspection Sub Committee”.

Sedalar la afirmacién FALSA sobre el Consejo Ejecutivo de la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS):

a) Se retine por lo menos dos veces al afio.

b) Sus miembros se eligen para un mandato de tres afios.

c) Adopta resoluciones para someterlas a la Asamblea de la Salud.

d) Es el érgano decisorio supremo de la OMS.

En relacibn a la Convencién sobre la prohibicion del desarrollo, produccién,
almacenamiento, empleo de armas quimicas y sobre su destruccién, ¢;Cual de los
siguientes compromisos, de cada Estado Parte en dicha Convencién, es INCORRECTO?:

a) Se compromete a destruir las armas quimicas que tenga en propiedad o que se encuentren en
cualquier lugar bajo su jurisdiccion o control.

b) Se compromete a destruir todas las armas quimicas que haya abandonado en el territorio de
otro Estado Parte.

c) Se compromete a identificar y poner en conocimiento del resto de los Estados Parte, toda
instalacion de produccién de armas quimicas que se encuentre en cualquier lugar bajo su
jurisdiccién o control.

d) Se compromete a no emplear agentes de represion de disturbios como método de guerra.

Un” limpiador nasal” tendra la consideracion de:

a) Producto Sanitario.

b) Cosmeético. |
¢) Producto de higiene personal.

d) Medicamento.

Seiiale la opciéon FALSA sobre lo que debera contener la declaracion CE de Conformidad,

segun la Decisién n° 768/2008 sobre un marco comin para la comercializacion de los

productos:

a) Nombre y direccién del fabricante o de su representante autorizado.

b) Nombre y firma del Organismo que Certifica.

c) Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas, o a las especificaciones respecto
a las cuales se declara la conformidad.

d) Identificacién del producto que permita la trazabilidad.

“La Agencia Estatal de Meteorologia” (AEMET) se adscribe a:

a) La Oficina Espafiola del Cambio Climatico.

b) Direccién General de Calidad y Evaluacion Ambiental y Medio Ambiente.
c) La Direccién General del Agua.

d) La Secretaria de Estado de Medio Ambiente.
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Indique la caracteristica principal del procedimiento centralizado de registro de

medicamentos de uso humano:

a) Cursa con una unica evaluacién en el Comité de medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea de Medicamentos y una autorizacién centralizada concedida por la Comision
Europea.

b) La solicitud debe presentarse individualmente a cada autoridad sanitaria europea que es
responsable de conceder la autorizacién de comercializacién en su pais, pero cursa con
evaluacién centralizada en el CHMP.

c) Se presenta una Unica solicitud a nivel europeo, se evalla de forma conjunta en el CHMP y se
emiten autorizaciones nacionales simultdneas y en paralelo en cada uno de los Estados
Miembros.

d) Ninguna de las anteriores es correcta.

El articulo 8 del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la
disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, establece el Procedimiento
para la autorizacion de acceso individualizado al Uso compasivo de medicamentos en
investigacion. ¢ Cual de estas afirmaciones es FALSA?:

a) El centro hospitalario solicitara el acceso a medicamentos en investigacion de forma
individualizada a la AEMPS, previo visto bueno de la Direccion del centro.

b) El consentimiento informado del paciente o de su representante, si bien sera imprescindible
antes de la administracién del medicamento, no formara parte de la solicitud de autorizacion a
la AEMPS.

c) La solicitud se acompafara del informe clinico del médico responsable en el que se justifique
la necesidad del medicamento para el paciente.

d) Es necesaria la conformidad de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia para su autorizacion.

Indique las versiones vigentes en la actualidad de la Real Farmacopea Espaiiola y el
Formulario Nacional:

a) Quinta edicion de la Real Farmacopea Espafiola y la primera edicién del Formulario Nacional.
b) Quinta edicién de la Real Farmacopea Espafiola y la segunda edicion del Formulario Nacional.
c) Sexta edicion de la Real Farmacopea Espafiola y la tercera edicion del Formulario Nacional.

d) Sexta edicién de la Real Farmacopea Espafiola y la segunda edicidon del Formulario Nacional.

La definicion de “precursor” segun el articulo 48 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios es:

a) Cualquier producto que, cuando esté preparado para su uso con finalidad terapéutica o
diagnéstica, contenga uno o mas radionucleidos (isétopos radiactivos).

b) Cualquier sistema que incorpore un radionucleido (radionucleido padre) que en su
desintegracion origine otro radionucleido (radionucleido hijo) que se utilizard como parte
integrante de un radiofarmaco.

c) Cualquier preparado industrial que deba combinarse con el radionucleido para obtener el
radiofarmaco final.

d) Todo radionucleido producido industriaimente para el marcado radiactivo de otras sustancias
antes de su administracién.

Los servicios territoriales integrados dependeran del Delegado del Gobierno, o en su caso
Subdelegado del Gobierno, a través de la Secretaria General, y actuara de acuerdo con las
instrucciones técnicas y criterios operativos establecidos por:

a) El Delegado del Gobierno, exclusivamente.

b) El Delegado del Gobierno o Subdelegado del Gobierno, en su caso.

c) El Secretario General de la Delegacion o Subdelegacion del Gobierno.

d) El Ministerio competente por razén de la materia.
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Segun el capitulo de reclamaciones, defectos de calidad y retiradas de productos de las
Normas de correcta fabricacion de medicamentos, ;Cudl de las siguientes opciones es
INCORRECTA?:

a) En cualquier momento debe poderse iniciar con rapidez las operaciones de retirada.

b) No se pueden iniciar las operaciones de retirada hasta no establecer la causa raiz y el alcance
total del defecto de calidad.

c) Después de que un producto se ha puesto en el mercado, cualquier recuperacion de éste
desde la cadena de distribucién, como consecuencia de un defecto de calidad, debe
considerarse y gestionarse como una retirada.

d) Los productos retirados deben identificarse y almacenarse separadamente en una zona segura
mientras se esté a la espera de una decision sobre su destino final.

Segun los requisitos especificos en las Normas de Correcta Fabricacién aplicables a la
fabricacién de medicamentos estériles, indique la clasificacion de particulas del aire para
la zona de grado C (en reposo y en funcionamiento):

a) 1SO 7 e ISO 8, respectivamente.

b) ISO 6 e ISO 7, respectivamente.

¢) ISO7.

d) 1SO 8.

Segin las normas de correcta fabricacion para sustancias activas biolégicas Yy
medicamentos biolégicos de uso humano, las valvulas de los tanques de fermentacion
deben ser completamente esterilizables por:

a) Calor seco.

b) Radiacién ionizante.

c) Oxido de etileno.

d) Vapor.

Segin las normas de correcta fabricacion para sustancias activas biolégicas y
medicamentos biolégicos de uso humano, los tejidos destinados a ser usados para la
fabricacién de medicamentos celulares xenogénicos se obtienen de:

a) Animales transgénicos.

b) Animales libres de patégenos especificos.

c) Animales que hayan sido alimentados en cautividad especificamente para este propdsito.

d) Mataderos con inspeccion veterinaria.

Segun la Real Farmacopea Espaifiola, indique el marcador viral que tiene que ser analizado
por el Centro de Transfusion en cada donacion de sangre, para la posterior obtencion de
plasma humano para fraccionamiento:

a) Antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg).

b) Antigeno E de la hepatitis B (HBeAg).

c) Anticuerpo de superficie de la hepatitis B (HBsAD).

d) Anticuerpo del ndcleo de la hepatitis B (HBCAb).

Segun el anexo de cualificacion y validacion de las Normas de Correcta Fabricaciéon de
Medicamentos ¢Cémo se denomina la propiedad o caracteristica fisica, quimica, biolégica
o microbiolégica que debe encontrarse dentro de un limite, rango o distribucion aprobado
para asegurar la calidad del producto deseada?:

a) Limite de deteccion.

b) Atributo de calidad critico.

c) Especificacion.

d) Requisito de farmacopea.
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Segun el procedimiento de inspecciones de las Buenas Practicas de Distribucién, el tiempo
maximo entre dos inspecciones no debe superar los:

a) 2 anos.

b) 3 afos.

c) 5 afnos.

d) 10 afios.

Senfale la afirmacién FALSA en relacion con la toma de muestras de medicamentos y su

analisis:

a) La toma de muestras se realizara por triplicado, en cantidad que permita al menos un analisis
completo y mediante un acta formalizado por triplicado.

b) Las Autoridades inspectoras encargaran la realizaciéon de las pruebas a un laboratorio oficial
de control de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, o a otro
organismo acreditado.

c) Existe un plan de toma de muestras con el fin de garantizar la calidad de los medicamentos
existentes en el mercado.

d) El analisis contradictorio se realizara en el laboratorio oficial de control de medicamentos o en
un laboratorio distinto al que hubiese practicado el analisis inicial.

Indique la afirmacion CORRECTA respecto a los analisis en materia de drogas
recomendados por Naciones Unidas:

a) El reactivo de Dragendorff presenta un color verde con presencia de bases alcaloide.

b) El reactivo de Marquis presenta un color azul con las anfetaminas.

c) Elreactivo de tiocianato de cobalto da un color azul con la cocaina.

d) El reactivo de Marquis da un color azul con la cocaina.

Indique la afirmacién INCORRECTA en relacion al sistema espaiiol de farmacovigilancia

(SEFV-H):

a) Es un sistema consolidado de farmacovigilancia, basado en la notificacion espontanea de
sospechas de RAM (Reaccion Adversa a un medicamento), comunicadas por profesionales
sanitarios directamente con el formulario ‘tarjeta amarilla’.

b) Los Centros de Farmacovigilancia analizan esta informacion para determinar si aparecen
nuevas sefales, es decir, posibles riesgos no conocidos anteriormente o cambios en la
gravedad o frecuencia de riesgos ya conocido.

c) El SEFV-H esta integrado por 17 centros autonémicos de farmacovigilancia y la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

d) La Coordinacién nacional del SEFV-H es rotatoria, y la ejerce cada uno de los 17 centros
autonémicos con una periodicidad semestral.

La evaluacién anica de informes periédicos de seguridad por principio activo realizada por
los Estados Miembros designados en el seno del Grupo de Coordinacién (CMDh) (Periodic
Safety Update Report Single Assessment, PSUSA-NAPs), afecta a medicamentos
autorizados por los siguientes procedimientos:

a) Centralizado y Descentralizado.

b) Centralizado, Descentralizado y Reconocimiento Mutuo.

c) Centralizado y Nacional.

d) Reconocimiento Mutuo, Descentralizado y Nacional.
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Segun el Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribuciéon de medicamentos de

uso humano, y en relacién a la autorizacién previa para la distribucion de medicamentos,

indique qué almacén es autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios:

a) Almacén mayorista de distribucion.

b) Almacén por contrato.

c) Almacén de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera.

d) Almacén utilizado como “tercero” para la distribucion de medicamentos de un laboratorio de
distribucién.

Entre los requisitos de dispensacion de las oficinas de farmacia habilitadas para la venta a

distancia y de sus sitios web, NO se incluye:

a) La farmacia podra habilitar cuestionarios a rellenar por parte del publico para la identificacion
del medicamento solicitado y asegurar el buen uso del mismo.

b) La actuacion profesional del farmacéutico es requisito inexcusable para la dispensacion al
publico de medicamentos también a través de sitios web.

c) Se mantendra en la farmacia un registro de los pedidos suministrados durante al menos 2
afios tras la dispensacion.

d) La web ofrecera o facilitard enlaces a herramientas de autodiagnoéstico con el fin de asegurar
un correcto seguimiento farmacoterapeutico.

La publicidad de medicamentos no sujetos a prescripcion médica:

a) No requiere controles sanitarios por las administraciones sanitarias competentes.

b) No requiere de autorizaciéon administrativa previa.

c) Puede utilizar como argumento publicitario el hecho de haber obtenido autorizacion sanitaria
en cualquier pais.

d) Puede incluir expresiones que proporcionen seguridad de curacion.

Respecto al cédigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica:

a) El primer nivel (anatémico) es un namero del 1 al 14y corresponde al érgano o sistema en el
cual actua el farmaco.

b) Es una herramienta disefiada para la investigacion en estudios de utilizaciébn de
medicamentos.

c) Implica una valoracién cuantitativa de la eficacia de los medicamentos.

d) Es una buena herramienta para establecer politicas de sustitucion de medicamentos.

En el Sistema Nacional de Salud, cuando la prescripcién se realice por principio activo, el

farmacéutico dispensara el medicamento:

a) De precio mas bajo de su agrupacion homogénea.

b) De precio méas bajo de su agrupacién homogénea y en el caso de igualdad, el medicamento
genérico o el medicamento biosimilar correspondiente.

c) Genérico incluido en el Sistema de Precios de Referencia.

d) Con denominacién comercial.

La inclusién de medicamentos en la financiacién del Sistema Nacional de Salud:

a) Es selectiva y no indiscriminada.

b) No requiere resolucion expresa de la unidad responsable cuando se produce una modificacion
de la autorizacion que afecte al contenido de la prestacion farmaceutica.

c) Comprende medicamentos indicados en el tratamiento de sindromes y/o sintomas de
gravedad menor.

d) No responde a criterios legalmente establecidos.
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Indique cual de las siguientes disposiciones comunitarias establece normas especificas
destinadas a los operadores de empresa alimentaria en materia de higiene de los alimentos
de origen animal:

a) Reglamento 882/2004.

b) Reglamento 852/2004.

c) Reglamento 853/2004.

d) Reglamento 854/2004.

Segln el RD 1940/2004, ;cual de las siguientes zoonosis o agentes zoonéticos NO seran
objeto vigilancia?

a) Campilobacteriosis y sus agentes causales.

b) Shigellosis y sus agentes causales.

c) Equinococosis y sus agentes causales.

d) Triguinosis y sus agentes causales.

De acuerdo con el RD1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios, los productos destinados especificamente al registro de imagenes radiograficas
de diagnostico se incluiran en la clase:

a) lla
b) 1
c) |

d) lib

iCual de las siguientes normas corresponde a Investigaciones clinicas de productos
sanitarios para humanos y buenas practicas clinicas?:

a) UNE-EN-ISO 13485.

b) UNE-EN-ISO 14155.

c) UNE-EN-ISO 22716.

d) UNE-EN-ISO 22000.

¢ Cual de los siguientes productos sanitarios NO debera tener tarjeta de implantacion?:
a) Implantes de columna vertebral.

b) Prétesis de cadera.

c) Protesis endoluminal.

d) Lentes intraoculares.

Indique cual de las siguientes normas se aplica para la gestién de riesgos de productos
sanitarios:

a) UNE-EN ISO 14971:2012

b) UNE-EN ISO/IEC 17025:2005

c) UNE-EN ISO 9001:2015

d) UNE-EN 71-1:2015

Segun lo establecido en el Reglamento 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de
30 de noviembre de 2009 y sus modificaciones, los cosméticos son sustancias o mezclas
destinadas a ponerse en contacto con las siguientes partes superficiales del cuerpo
humano salvo una. Indique 1a INCORRECTA:

a) Organos genitales externos.

b) Mucosa bucal.

¢) Mucosa nasal.

d) Sistema piloso y capilar.
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Segun lo establecido en el Reglamento 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de
30 de noviembre de 2009 sobre productos cosméticos, la indicacion de la fecha de
duracién minima no sera obligatoria para aquellos productos cosméticos cuya duracion
minima exceda de:

a) 30 meses.

b) 24 meses.

c) 12 meses.

d) 36 meses.

Indique cual de los siguientes productos esta incluido en la lista de sustancias prohibidas
en productos cosméticos:

a) Acido tioglicolico.

b) Peréxido de hidrégeno.

c) Alcohol Bencilico.

d) Yodo.

Indique cual de los siguientes datos NO debe figurar obligatoriamente en el etiquetado de

los productos cosméticos:

a) El nombre o la razon social y la direccion del fabricante.

b) El pais de origen para cosméticos importados.

c) El contenido nominal en el momento del acondicionamiento, indicado en peso o volumen, para
envases que contengan cantidades supericres a 5g o 5ml de producto.

d) La fecha de duracién minima o bien el plazo después de la apertura durante el que el producto
es seguro, segun proceda.

Respecto al codigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatomica, Terapéutica, Quimica:

a) El primer nivel (anatémico) es un numero del 1 al 14 y corresponde al érgano o sistema en el
cual actua el farmaco.

b) Es una herramienta disefiada para la investigacién en estudios de utilizacion de
medicamentos.

c) Implica una valoracion cuantitativa de la eficacia de los medicamentos.

d) Es una buena herramienta para establecer politicas de sustitucion de medicamentos.

Segun el capitulo de documentaciéon en las Normas de Correcta Fabricacién de
Medicamentos de Uso Humano y Veterinario, ;Qué opcién NO tiene que estar incluida o
referenciada en las especificaciones de los productos terminados? :

a) La férmula.

b) Las instrucciones para estudios de estabilidad.

c¢) Las instrucciones del muestreo y ensayo.

d) Los requisitos cuantitativos, con los limites de aceptacion.

Para sustancias conocidas descritas en farmacopeas, ¢ qué ensayo se utiliza generalmente
para su identificacion?:

a) Cromatografia en capa fina.

b) Espectrofotometria de absorcion en el infrarrojo.

c) Espectrometria de masas.

d) Cromatografia de liquidos.

Segun el anexo de Fabricacion de sustancias activas biolégicas y medicamentos
biolégicos para uso humano, de las Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de
Uso Humano y Veterinario, indique qué se debe hacer en el caso de materiales biologicos
que no pueden ser esterilizados:

a) Realizar un andlisis de riesgos.

b) Realizar el proceso de fabricacion de forma aséptica.

c) Efectuar una filtracion del producto.

d) Informar del riego potencial en el prospecto.



84.

85.

86.

87.

88.

89.

Indique las condiciones de almacenamiento de un estudio de estabilidad acelerada:
a) Temperatura 25+2°C y humedad relativa 605 %
b) Temperatura 25+2°C y humedad relativa 755 %
c) Temperatura 40+2°C y humedad relativa 605 %
d) Temperatura 40+2°C y humedad relativa 75+5 %

En el caso del omeprazol administrado por via oral se necesita de una formulacién que
permite administrar por via oral farmacos que serian inactivados por jugos gastricos, se
trata de:

a) Sistemas de liberacion diferida.

b) Sistemas de liberacién prolongada.

c) Sistemas flotantes y bioadhesivos.

d) Sistemas de liberacion acelerada.

iCual de estos aparatos NO es recogido en Farmacopea Europea para determinar las
caracteristicas de las particulas finas de las nubes de aerosoles generadas por las
preparaciones para inhalacion?:

a) Impactador de cascada Andersen.

b) Impactador de cascada con 7 zonas.

¢) Impactador de vidrio.

d) Impactador Harvard.

Segun la Real Farmacopea Espafiola (5% Edicion), se cumple con el ensayo de uniformidad

de contenido de comprimidos si:

a) Cada contenido individual estd comprendido entre el 85 por ciento y el 115 por ciento del
contenido medio de 10 comprimidos.

b) Cada contenido individual estd comprendido entre el 80 por ciento y el 120 por ciento del
contenido medio de 10 comprimidos.

c) Cada contenido individual estd comprendido entre el 75 por ciento y el 125 por ciento del
contenido medio de 10 comprimidos.

d) Solo uno de los contenidos individuales de 30 comprimidos esta fuera de los limites del 75 por
ciento al 125 por ciento del contenido medio de 30 comprimidos.

En la fabricacién de inyectables, ; Cual de los siguientes antioxidantes actia secuestrando
el oxigeno y se clasificaria como antioxidante secundario?:

a) Butilhidroxianisol.

b) Tocoferol.

c) Acido ascorbico.

d) Buitilhidroxitolueno.

¢£Como se llama la forma farmacéutica semisélida constituida por una fase lipofila y otra
acuosa?:

a) Pomada.

b) Crema.

c) Gel.

d) Pasta.
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92.

93.
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95,

La informacion minima a incluir en el etiquetado del envase primario de un medicamento

es:

a) Nombre del medicamento, principio activo, dosis, via de administracion, Titular, lote, caducidad
y cualquier otra informacion relevanteé para su uso.

b) Nombre del principio activo, via de administracion, excipientes de riesgo, Titular, lote y
caducidad y cualquier otra informacion relevante para su uso.

c¢) Nombre del medicamento, dosis, excipientes de riesgo, Titular, lote, caducidad y cualquier otra
informacion relevante para su uso.

d) Nombre del principio activo, dosis, via de administracién, Titular, lote, caducidad y cualquier
otra informacién relevante para su uso.

— —

Los farmacos agonistas inversos son aquellos que:

a) Se unen al mismo sitio de reconocimiento que el compuesto de sefializaciéon endégeno.

b) Se unen a diferentes regiones en el receptor.

c) Estabilizan en una conformacién inactiva receptores que tienen actividad constitutiva en
ausencia del ligando regulador.

d) Son antagonistas competitivos.

Un ejemplo de farmaco que actta sobre receptores fisiologicos de la familia estructural
enzimas transmembrana es:

a) Atropina.

b) Trastuzumab.

c) Gabapentina.

d) Hormona tiroidea.

¢ Cuadl de los factores patolégicos NO alteran la eliminacion de farmacos?:
a) Obesidad.

b) Enfermedad tiroidea.

c) Enfermedad hepéatica.

d) Ritmos circadianos.

Sefale la respuesta INCORRECTA. En farmacocinética, la falta de linealidad depende de:
a) La saturacién de la union a proteinas.

b) El metabolismo por el higado.

c) La velocidad de absorcion.

d) El transporte activo del metabolismo a los rifiones.

Una de las pruebas que se deben reunir para considerar que un polimorfismo genético

tiene importancia en la practica clinica es:

a) Un caso clinico de fenotipo/genotipo que sirva de sustento.

b) Muestra de tejido de un ser humano vinculando al polimorfismo con un rasgo.

c) Estudios funcionales clinicos complementarios que indiquen que probablemente el
polimorfismo esta ligado al fenotipo.

d) Muestras de tejido de varios seres humanos vinculando al polimorfismo con un rasgo.

96. En los neonatos y prematuros, un factor que influye en la respuesta a los farmacos es:
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a) Absorcion percutanea reducida.

b) Absorcion oral aumentada.

c) Volumen de distribucion mayor de farmacos hidrosolubles.
d) Capacidad metabdlica igual que en el adulto.
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Seriale la respuesta FALSA de las siguientes responsabilidades del monitor en un ensayo

clinico:

a) Verificar que el investigador cumple el protocolo y todas sus modificaciones aprobadas.

b) Informar regularmente al Comité Etico de Investigacion (CEIm) de la marcha del ensayo.

c) Comprobar que el almacenamiento, distribucién, devolucién 'y documentacion de los
medicamentos en investigacion es seguro y adecuado.

d) Remitir al promotor informes de las visitas de monitorizacion y de todos los contactos

relevantes con el investigador.

;Cual es el plazo que tiene el promotor para comunicar a la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y al Comité Etico de la Investigacién
(CElm) informacion que afecte de manera importante a la relacion beneficiolriesgo del
ensayo con excepcion de las sospechas de reacciones adversas graves € inesperadas?:

a) Sin demoras indebidas en el plazo de diez dias naturales.

b) Sin demoras indebidas en el plazo de quince dias naturales.

c) Sin demoras indebidas en el plazo de veinte dias naturales.

d) Sin demoras indebidas en el plazo de cinco dias naturales.

:Quién sera responsable de elaborar la parte 1l del informe de evaluacion de forma que se
cumplan los plazos y el procedimiento previsto en el articulo 7 del Reglamento (UE) n.°
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano?:

a) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

b) Elinvestigador principal.

c) El promotor.

d) El Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos.

100. Seleccione cual de las siguientes opciones es un Agonista Adrenérgico de receptores B

101.

no selectivo:
a) Albuterol

b) Ritodrina

c) Isoproterenol
d) Metoprolol

Indique cual de las siguientes opciones es un antagonista de las benzodiacepinas:
a) Buspirona

b) Flumazenilo

c) Zolpidem

d) Clordiazepdxido

102. Comer queso fermentado y beber vino puede desencadenar una crisis de hipertension

arterial en pacientes tratados con:
a) Selegilina.

b) Amitriptilina

c) Sertralina

d) Desipramina.

103. Sefale un antiepiléptico inhibidor de canales de Sodio:

a) Etoxusimida

b) Carbamazepina
c) Vigabatrina

d) Levetiracetam
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110.

111.
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Indique el anestésico parenteral mas apropiado para sujetos con Asma y para nifios:
a) Tiopental

b) Propofol

¢) Etomidato

d) Ketamina

Los siguientes medicamentos estan indicados en la terapéutica de la Artritis Reumatoide,
EXCEPTO:

a) Hidroxicloroquina

b) Infliximab

c) Etanercept

d) Catinona

£ Qué farmaco NO esta indicado en la terapéutica de una “Angina de Pecho”?:
a) Dinitrato de Isosorbida

b) Bisoprolol

c) Diltiazem

d) Betanecol

Las siguientes son aplicaciones Terapéuticas de los diuréticos, EXCEPTO:
a) Edema cerebral

b) Glaucoma de angulo cerrado

c) Mal de montafia agudo

d) Hiperuricemia

El Losartan es:

a) Un inhibidor de la ACE (enzima convertidora de angiotensina).
b) Un antagonista de los receptores de angiotensina.

c¢) Un inhibidor directo de la renina.

d) Un inhibidor indirecto de la renina.

Es una caracteristica del Asma:

a) Bronquiolitis Obstructiva Cronica.

b) Destruccion de las paredes alveolares.
c) Hiperinflaciéon dinamica.

d) Activacion de las células cebadas.

Una de las siguientes vias para administrar terapia hormonal sustitutiva con estrégenos
NO se encuentra disponible:

a) Oral

b) Transdérmica

c) Parenteral

d) Vaginal

Cual de las siguientes afirmaciones sobre los antidiabéticos orales estimulantes de la

secrecion de insulina es INCORRECTA:

a) Los objetivos terapéuticos que persiguen son similares a los de la propia insulina.

b) La utilizacion terapéutica es similar para todos ellos.

c) Estan indicados en pacientes con Diabetes Mellitus de tipo 2 que no se controlan
suficientemente solo con ejercicio y dieta.

d) No pueden asociarse a insulina.

—
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113.

114.
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116.
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119.

Se caracteriza por la presencia de un anillo B- lactamico monociclico:
a) Aztreonam

b) Imipenem

c) Mecilinam

d) Cloxacilina

De las siguientes opciones, en un paciente alérgico a las Penicilinas, se deberia utilizar:
a) Doxiciclina

b) Cloxacilina

c) Piperacilina

d) Imipenem

El Cotrimoxazol es una combinacién fija de Sulfametoxazol con trimetoprima en
proporcion:

a) 4:1

b) 5:1

c) 4:2

d) 3:1

En relacion con la resistencia a la cloroquina en el tratamiento y prevencion de la malaria,

sefale la respuesta INCORRECTA:

a) Explica el resurgimiento de antiguas alternativas terapéuticas contra la malaria.

b) Puede ser parcial y requerir dosis mayores y complementarias del farmaco.

c) Se ha relacionado con cambios genéticos en los transportadores que reducen las
concentraciones de cloroquina en la vacuola digestiva del parasito.

d) Se ha relacionado con cambios genéticos en los transportadores que reducen las
concentraciones de cloroquina en la mitocondria del parasito.

Sefiale la INCORRECTA. La estrategia terapéutica contra la infeccion por el virus de la
hepatitis C incluye pautas con al menos uno de los siguientes farmacos:

a) Oseltamivir

b) Peginterferén alfa

c¢) Rivabirina

d) Inhibidor de la proteasa

El 5-fluorouracilo, analogo de bases pirimidinicas, es habitual usarlo en adenocarcinomas
del tubo digestivo junto con leucovorina para:

a) Mitigar la toxicidad.

b) Aumentar la eficacia del 5-fluorouracilo.

c) Aumentar la eficacia de otros agentes en combinacion.

d) Terapia de rescate.

¢ Cual de los siguientes anticoagulantes es un inhibidor directo de la trombina?:
a) Warfarina

b) Acenocumarol

c) Dabigatran

d) Rivaroxaban

El interferén beta se utiliza como inmunomodulador en el tratamiento de:
a) Esclerosis multiple

b) Tricoleucemia

c) Hepatitis C

d) Granulomatosis cronica
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120.

La Vacuna contra el Tétanos, es una vacuna:
a) De subunidades

b) Inactivadas

c) Con toxoide

d) Combinada

PREGUNTAS DE RESERVA

121.

122.

123.

124.
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Cual de las siguientes afirmaciones relativas a los organismos publicos estatales es

correcta:

a) Los organismos publicos tiene personalidad juridica publica diferenciada, patrimonio y
tesoreria propios, asi como autonomia de gestion. '

b) Los actos y resoluciones dictados por los organismos publicos en el ejercicio de potestades
administrativas no son susceptibles de los recursos administrativos previstos en la Ley del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

c) La creacién de los organismos publicos se efectuara por Resolucion del Ministro de Hacienda
y Funcién Publica.

d) Los organismos publicos disponen de la potestad expropiatoria para el cumplimiento de sus
fines.

Sefale cual de las siguientes opciones NO es una clausula abusiva, segun el Real Decreto

Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley

General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementaria:

a) Aquellas que limiten los derechos del consumidor y usuario.

b) Aquellas que vinculen el contrato a la voluntad del consumidor.

c) Aquellas que determinen la falta de reciprocidad en el contrato. -

d) Aquellas que impongan al consumidor y usuario garantias desproporcionadas o le impongan
indebidamente la carga de la prueba.

En una prueba diagnéstica, la proporcion de individuos con resultado “positivo” que
verdaderamente tienen la enfermedad se denomina:

a) Valor Predictivo Positivo.

b) Valor Predictivo Negativo.

¢) Sensibilidad.

d) Especificidad.

Indique la respuesta INCORRECTA en relacién con la ficha técnica de los medicamentos:

a) En relacion con los excipientes de declaracion obligatoria, es obligatorio declarar la
composicion cuantitativa de los mismos en la ficha técnica si se supera el umbral establecido
en la guia europea.

b) La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001
por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano detalla
la informacién que debe ser incluida en la ficha técnica de los medicamentos de uso humano.

c) Los medicamentos que requieren un seguimiento adicional de la seguridad segun la
legislacién europea de farmacovigilancia se identifican en la ficha técnica con un triangulo
negro invertido () acompafiado de la leyenda correspondiente.

d) En caso de que no se hayan realizado estudios especificos para valorar los efectos del
medicamento sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas ni se hayan notificado
reacciones adversas al respecto, la seccidn 4.7 podra eliminarse de la ficha técnica.
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Sefiale la respuesta INCORRECTA. En la Convenciéon Unica de 1981 sobre
estupefacientes, enmendada por el Protocolo de Modificacion de la convencién tnica de
1961 sobre estupefacientes las partes acordaron respecto al comercio y la distribucion de
estupefacientes, los siguientes aspectos:

a) Las partes exigiran que el comercio y la distribuciéon de estupefacientes estén sometidas a
licencia, excepto cuando dicho comercio o distribucion lo realice una Empresa o Empresas
del Estado.

b) Las partes fiscalizaran a todas las personas y Empresas que fabriquen o se dediquen al
comercio de estupefacientes.

c) Las partes fiscalizaran a todas las Empresas que se dediquen a la distribucién de
estupefacientes.

d) Los establecimientos o locales en que pueda realizarse el comercio o distribucién de
estupefacientes no estaran sometidos a un régimen de licencias, excepto cuando dicho
comercio o distribucion lo realice una Empresa o Empresas del Estado.

Las investigaciones clinicas con productos sanitarios:

a) Se autorizan por las autoridades nacionales.

b) Se autorizan por los Organismos Notificados.

c) Sélo se autorizan por las autoridades nacionales en productos de clase Ill e implantes
activos.

d) No requieren autorizacion.

NO puede considerarse medicamento de terapia avanzada:

a) Un medicamento constituido por condrocitos autélogos para la regeneracién de cartilago.

b) Un medicamento consistente en adenovirus oncoliticos genéticamente modificados indicado
en el cancer de pulmoén.

¢) Un medicamento constituido por anticuerpos monoclonales indicado en el cancer de
pancreas.

d) Una suspension de células de piel autélogas para el tratamiento de quemaduras.

En relacién a los estudios de toxicidad en la reproduccién incluidos en el médulo 4 de un

expediente de registro de medicamentos de uso humano, es FALSO que:

a) Incluyen los efectos latentes, cuando el medicamento investigado ha sido administrado a la
mujer durante el embarazo.

b) Los estudios de toxicidad embrionaria y fetal se realizaran con dos especies de mamiferos
roedores.

c) Debera justificarse de manera adecuada la omisién de tales estudios.

d) En funcién de la utilizacién indicada del medicamento, podra justificarse la realizacién de
estudios suplementarios a cerca del desarrollo de la descendencia cuando se administra el
medicamento.

El aceite de ricino, es un laxante:
a) Lubrificante.

b) Osmético.

c) Estimulante por contacto.

d) Formador de masa.

La utilizacion de oligodesoxinucleétidos (ODN) de pequefio tamafo para inhibir la
expresion génica, se denomina:

a) Ribozimas.

b) Interferencia por ARN.

c) ADN triplex.

d) Sondas antisentido.
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