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AREA DE ANALISIS QUIMICO DE MEDICAMENTOS

1. Indique en gue norma se establece la competencia exclusiva del Estado en
materia de legislacién sobre productos farmacéuticos:

A) 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.

B) Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

C) Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

D) Constitucion Espafiola de 1978.

2. Conforme al articulo 68 de la Constitucion Espafiola de 1978, el Congreso se
compone de un:
A) Minimo de 200 y un méaximo de 300 Diputados, elegidos por sufragio universal,
libre, igual, directo y secreto, en los términos que establezca la ley.
B) Minimo de 300 y un maximo de 400 Diputados, elegidos por sufragio universal,
libre, igual, directo y secreto, en los términos que establezca la ley.
C) Minimo de 300 y un maximo de 500 Diputados, elegidos por sufragio universal,
libre, igual, directo y secreto, en los términos que establezca la ley.
D) Minimo de 350 y un maximo de 400 Diputados, elegidos por sufragio universal,
libre, igual, directo y secreto, en los términos que establezca la ley.

3. El Presidente del Tribunal de Cuentas serd nombrado de entre sus miembros:
A) Por el Presidente del Gobierno, a propuesta del mismo Tribunal en Pleno y por un
periodo de tres afnos.
B) Por el Rey, a propuesta del mismo Tribunal en Pleno y por un periodo de seis anos.
C) Por el Rey, a propuesta del mismo Tribunal en Pleno y por un periodo de tres afios.
D) Por el Presidente del Gobierno, a propuesta del mismo Tribunal en Pleno y por un
periodo de tres afnos.

4. Los miembros civiles y militares de la Casa del Rey:
A) Son nombrados por el Presidente de las Cortes a propuesta del Gobierno.
B) Son nombrados por el Presidente de las Cortes a propuesta del Rey.
C) Son nombrados y relevados libremente por el Rey.
D) Son nombrados por el Presidente del Gobierno.

5. ¢Cuédl es la Camara de representacion territorial?
A) EIl Senado.
B) EIl Parlamento.
C) EIl Congreso de los Diputados.
D) Los Parlamentos de las Comunidades Autbnomas.

6. Tras la celebracidon de unas elecciones, el Congreso electo debe ser convocado
dentro de los:

A) 10 dias siguientes a la celebracion de las elecciones.

B) 15 dias siguientes a la celebracién de las elecciones.

C) 25 dias siguientes a la celebracion de las elecciones.

D) 30 dias siguientes a la celebracién de las elecciones.



7. ¢Cudl de las siguientes funciones NO corresponde al Presidente del Gobierno?

A) Interponer el recurso de inconstitucionalidad.

B) Proponer al Rey la convocatoria de un referéndum consultivo, previa autorizacion
del Congreso de los Diputados.

C) Declarar los estados de alarma y de excepcion y proponer al Congreso de los
Diputados la declaracion del estado de sitio.

D) Plantear ante el Congreso de los Diputados, previa deliberacion del Consejo de
Ministros, la cuestion de confianza.

8. Con respecto al Gobierno en funciones ¢Cual de las siguientes opciones es
FALSA?
A) EIl Gobierno cesa por dimision de su Presidente.
B) El Gobierno en funciones tiene la facultad de presentar proyectos de Ley al
Congreso de los Diputados.
C) El Presidente del Gobierno en funciones no podra plantear la cuestion de confianza
D) El Gobierno en funciones limitard su gestion al despacho ordinario de los asuntos
publicos.

9. De acuerdo a lo establecido en la Constitucion Espafiola con respecto a la
Administracion Local y a las Comunidades Auténomas ¢Cual de las siguientes
opciones es VERDADERA?
A) Cualquier alteracion de los limites provinciales habr4 de ser aprobada por las
Cortes Generales mediante ley ordinaria.
B) Esta prohibido crear agrupaciones de municipios diferentes a las provincias.
C) La provincia es una entidad local sin personalidad juridica propia.
D) En los archipiélagos, las islas tendran ademas, su administracion propia en forma
de Cabildos o Consejos.

10. Los Estatutos de Autonomia se aprueban mediante:
A) Real decreto-ley.
B) Real decreto legislativo.
C) Ley ordinaria.
D) Ley orgéanica.

11. De conformidad con lo establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, en relacion
a la ampliacion de los plazos concedidos por la Administracion ¢Cual de las
siguientes opciones es FALSA?

A) La ampliacion de los plazos podra ser de oficio o0 a peticion de los interesados

B) El acuerdo de ampliacion debera ser notificado a los interesados.

C) La ampliacion de los plazos concedidos sera igual al plazo establecido.

D) La ampliacion debera producirse, en todo caso, antes del vencimiento del plazo de

que se trate.

12. Indique cual de siguientes actos de las Administraciones Publicas es anulable:
A) Los que lesionen los derechos y libertades susceptibles de amparo constitucional.
B) Los que tengan un contenido imposible.

C) Los dictados por 6rgano manifiestamente incompetente por razén de la materia o
del territorio.

D) Los que incurran en cualquier infraccion del ordenamiento juridico, incluso la
desviacion de poder.



13. De acuerdo con el articulo 53 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, los convenios se deberan remitir al Tribunal de
Cuentas:
A) Dentro de los dos meses siguientes a la suscripcion de cualquier convenio cuyos
compromisos econdémicos superen los 500.000 euros.
B) Dentro de los cuatro meses siguientes a la suscripcién de cualquier convenio cuyos
compromisos econdémicos superen los 500.000 euros.
C) Dentro de los seis meses siguientes a la suscripcion de cualquier convenio cuyos
compromisos econdémicos superen los 900.000 euros.
D) Dentro de los tres meses siguientes a la suscripcion de cualquier convenio cuyos
compromisos econdémicos superen los 600.000 euros.

14. Larepresentacion ordinaria de un Ministerio la ostenta el:
A) Ministro.
B) Secretario de Estado.
C) Subsecretario.
D) Secretario General Técnico.

15. En relacion a la estructura de la Administraciéon General del Estado ¢Cual de
las siguientes opciones es VERDADERA?
A) Los Secretarios de Estado son 6rganos directivos.
B) Los Subdelegados del Gobierno tienen rango de Director General.
C) Los representantes permanentes ante Organizaciones internacionales son 6rganos
directivos.
D) Los Subdirectores Generales tienen la condicion de Alto Cargo.

16. Las entidades de derecho publico, con personalidad juridica propia y
diferenciada, creadas por varias Administraciones Publicas o entidades integrantes
del sector publico institucional, entre si 0 con participacion de entidades privadas,
para el desarrollo de actividades de interés comun a todas ellas dentro del ambito
de sus competencias se denominan:

A) Sociedad Mercantil Estatal.

B) Fundacion del sector publico estatal.

C) Consorcio.

D) Organismo Autonomao.

17. En el ambito de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico, y en referencia a las Conferencias Sectoriales ¢Cual de las
siguientes opciones es FALSA?
A) Es un 6rgano de cooperaciéon y de composicion multilateral.
B) Ejerce funciones consultivas, decisorias o de coordinacion.
C) Tendra un secretario que sera designado por el Presidente de la Conferencia
Sectorial.
D) Las decisiones que adopte la Conferencia Sectorial podran revestir la forma de
resolucion.



18. Los contratos menores definidos en el apartado primero del articulo 118 de la
Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico, se consideran los de valor estimado
inferior a:
A) 40.000 euros cuando se trate de contratos de obras, o 15.000 euros cuando se
trate de contratos de suministro o servicio.
B) 50.000 euros cuando se trate de contratos de obras, o 15.000 euros cuando se
trate de contratos de suministro o servicio.
C) 40.000 euros cuando se trate de contratos de obras, o 18.000 euros cuando se
trate de contratos de suministro o servicio.
D) 60.000 euros cuando se trate de contratos de obras, o 18.000 euros cuando se
trate de contratos de suministro o servicio

19. El personal que en virtud de nombramiento y con caracter no permanente, sélo
realiza funciones expresamente calificadas como de confianza o asesoramiento
especial, siendo retribuido con cargo a los créditos presupuestarios consignados
para este fin se denomina:

A) Funcionario interino.

B) Personal laboral temporal.

C) Personal directivo.

D) Personal eventual.

20. De conformidad con el Estatuto Basico del Empleado Publico en las ofertas de
empleo publico se reservard un cupo de vacantes para ser cubiertas con personas
con discapacidad no inferior al:

A) 2%

B) 7%

C) 5%

D) 3%

21. De acuerdo con la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad
efectiva de mujeres y hombres, todo trato desfavorable a las mujeres relacionado
con el embarazo o la maternidad, constituye:

A) Discriminacion indirecta por razén de sexo.

B) Acoso sexual.

C) Acoso por razon de sexo.

D) Discriminacion directa por razon de sexo.

22. En relacion a la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocion de la
Autonomia Personal y Atencién a las personas en situacion de dependencia,
indique la afirmacién FALSA:
A) La situacion de dependencia se clasifica en cuatro grados y cada grado se clasifica
a su vez en dos niveles.
B) El Gobierno podra establecer medidas de proteccion a favor de los espafioles no
residentes en Espania.
C) Uno de los requisitos para ser titular de los derechos establecidos en la ley, es que
la persona espafiola debe residir en territorio espafiol y haberlo hecho durante 5
afios de los cuales dos deberan ser inmediatamente anteriores a la fecha de
presentacion de la solicitud.
D) Uno de los servicios que incluye el catdlogo de servicios sociales es el de “Atencion
residencial”.



23. El 6rgano colegiado asesor de las Administraciones Publicas en la formulacion
de las politicas de prevencién y érgano de participacion institucional en materia de
Seguridad y Salud en el Trabajo se denomina:

A) Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social.

B) Instituto Nacional de Seguridad, Salud y Bienestar en el Trabajo.

C) Comision Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo.

D) Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.

24. Sefale la opcion FALSA en relacion a la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura (FAO):
A) Tiene su sede en Roma.
B) Es una agencia de Naciones Unidas que lidera el esfuerzo internacional para poner
fin al hambre.
C) Los representantes de los Estados Miembros se retnen bienalmente para evaluar
el trabajo y aprobar el presupuesto.
D) Se financia exclusivamente a través de las contribuciones fijas de los Estados
Miembros.

25. ¢Cual de los siguientes NO es un ambito de trabajo de la Organizacién Mundial
de la Salud?

A) Sistemas de Salud.

B) Enfermedades no trasmisibles.

C) Contaminacion de los alimentos.

D) Promocion de la salud a lo largo del ciclo de vida.

26. Lasede dela Comision Europea de Farmacopea esta en:
A) Consejo Europeo.
B) Comisién Europea.
C) Consejo de Europa.
D) Agencia Europea de Medicamentos.

27. Enrelacion con Farmacopea Europea, sefale la respuesta VERDADERA:

A) Las especificaciones definidas en las monografias constituyen exigencias
recomendadas para definir el nivel de calidad.

B) Las especificaciones definidas en las monografias constituyen exigencias minimas
de obligado cumplimiento sdlo para los medicamentos centralizados.

C) Las especificaciones definidas en las monografias constituyen exigencias minimas
de obligado cumplimiento.

D) Las especificaciones definidas en las monografias constituyen exigencias minimas
de obligado cumplimiento sélo para los medicamentos autorizados por
procedimientos comunitarios.

28. Enrelacion al IV Plan de Gobierno abierto, indique la respuesta VERDADERA:
A) Las actuaciones se desarrollaran entre 2020 y 2022.
B) Uno de sus objetivos generales es profundizar en la transparencia, en los datos
abiertos y en la rendicidn de cuentas de las Administraciones Publicas.
C) Dos criterios utilizados para el analisis y valoracién de las propuestas presentadas
han sido el impacto medioambiental y el impacto en la salud publica.
D) Unicamente contiene medidas a nivel de la Administracién General del Estado.




29. En relacion al derecho de acceso a la informacion publica que recoge la ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y
buen gobierno, sefale larespuesta VERDADERA:

A) La solicitud de acceso a la informacion podra dirigirse al titular de cualquier érgano
administrativo o entidad publica.

B) El solicitante esta obligado a motivar su solicitud de acceso a la informacion.

C) Se inadmitirdn a tramite, mediante resolucion motivada, las solicitudes relativas a
informacion para cuya divulgacion sea necesaria una accién previa de
reelaboracion.

D) La resolucion en la que se conceda o deniegue el acceso debera notificarse al
solicitante y a los terceros afectados que asi lo hayan solicitado en el plazo maximo
de seis meses desde la recepcion de la solicitud por el érgano competente para
resolver.

30. En relacion al Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, indique la
respuesta FALSA:

A) En el ambito de sus competencias, puede colaborar con las comunidades
autonomas y las ciudades de Ceuta y Melilla.

B) Su funcionamiento se atiende con los medios materiales y personales de que
dispone la Administracion.

C) Se rige por lo dispuesto en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, asi como por las disposiciones
gue la desarrollen y por su propio Estatuto.

D) Su presidente recibe instrucciones del Consejo de Ministros para el desempefio de
su cargo.

31. La presidencia y vicepresidencia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud corresponden respectivamente a:

A) Ministro de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (presidencia) y uno de los
Consejeros competentes en materia de sanidad de las comunidades autbnomas
(vicepresidencia).

B) Ministro de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (presidencia) y dos de los
Consejeros competentes en materia de sanidad de las comunidades autbnomas
(vicepresidencia).

C) Uno de los Consejeros competentes en materia de sanidad de las comunidades
auténomas (presidencia) y Ministro de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
(vicepresidencia).

D) Subsecretario de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (presidencia) y uno de los
Consejeros competentes en materia de sanidad de las comunidades auténomas
(vicepresidencia).

32. En relacion a la actualizacion de la Cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud, sefale larespuesta FALSA:

A) Se actualiza mediante Real Decreto.

B) Debe haber un acuerdo previo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

C) Para incorporar nuevas tecnologias, serd necesaria su evaluacion por el Ministerio
de Sanidad Consumo y Bienestar Social, a través de la agencia de evaluacién de
tecnologias sanitarias del Instituto de Salud Carlos Il en colaboracion con otros
organos evaluadores propuestos por las comunidades autbnomas.

D) Que una tecnologia suponga un impacto econdémico significativo en el Sistema
Nacional de Salud, es una de las caracteristicas para aplicar el procedimiento de
evaluacion.
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33. Los principios generales de la relacion entre los profesionales sanitarios y las
personas atendidas por ellos se regulan por:

A) 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

B) Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias.

C) Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

D) Ninguna de las anteriores.

34. NO forma parte de la Cartera de servicios comunes de atencion especializada:
A) Hospitalizacion en régimen de internamiento.
B) Atencién paliativa a enfermos terminales.
C) Atencion a la salud mental.
D) Atencién sanitaria a demanda, programada en el domicilio del enfermo.

35. A los efectos del Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, es correcto
decir que la forma galénica es sindnimo de forma farmacéutica:

A) No.

B) Si.

C) Sodlo para formas farmacéuticas sélidas.

D) Sélo para formas farmacéuticas estériles.

36. De acuerdo a lo establecido en la Ley 28/2015, de 30 de julio, para la defensa
de la calidad alimentaria. ¢ Cuél de las siguientes opciones es FALSA en relacién a
la prescripcion de infracciones y sanciones?

A) Las infracciones y sanciones muy graves prescriben a los seis afos.

B) Las infracciones graves prescriben a los cinco afos.

C) Las sanciones graves prescriben a los cuatro afnos.

D) Las infracciones y sanciones leves prescriben a los dos afios.

37. Indique la definicion VERDADERA de “riesgo emergente” incluida en la Ley
17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricion:

A) Es el riesgo resultante de una incrementada exposicion o susceptibilidad frente a
un factor desconocido hasta el momento, o bien el asociado a un incremento en la
exposicion frente a un peligro ya identificado.

B) Es el riesgo resultante de una incrementada exposicion o susceptibilidad frente a
un peligro ya identificado.

C) Esta definicién no esta incluida en la ley citada en el enunciado.

D) Es el riesgo resultante de una exposicion a un factor cualquiera o bien el asociado
a un incremento en la exposicién frente a un peligro identificado.

38. EIl Instituto de Salud Carlos Ill es el principal Organismo Publico de
Investigacion adscrito organicamente a:

A) Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades.

B) Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

C) Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

D) Ministerio de Educacion y Formacion Profesional.



39. Indique larespuesta VERDADERA en relacion con Reino Unido:
A) Actualmente no pertenece a la Unién Europea.
B) Actualmente pertenece al espacio Schengen.
C) Actualmente es un tercer pais.
D) Actualmente pertenece a la Unién Europea.

40. La funcién de representar a los Gobiernos de los Estados miembros, adoptar
la legislacion europeay coordinar las politicas de la Unidon Europea corresponde a:
A) EIl Consejo de la Union Europea.
B) EIl Consejo Europeo.
C) El Parlamento Europeo.
D) El Consejo de Europa.

41. Sefale larespuesta FALSA en relacién alas directivas europeas:
A) Obligan a los Estados miembros.
B) No es necesaria su transposicion para adaptar la legislacion nacional.
C) Son actos legislativos en los cuales se establecen objetivos que todos los paises
de la UE deben cumplir.
D) Existen directivas legislativas, delegadas y de ejecucion.

42. Sefale la respuesta FALSA. Los ciudadanos de la Union Europea (UE) tienen
derecho a:
A) Buscar empleo en otro pais de la UE.
B) Residir en otro pais por motivos de trabajo.
C) Es necesario permiso de trabajo para trabajar en otro pais de la UE.
D) Recibir el mismo trato que los ciudadanos de ese pais en lo que respecta al acceso
al empleo, las condiciones de trabajo y las ventajas sociales y fiscales.

43. En relacién al indicador de salud “Esperanza de vida”, sefiale la respuesta
FALSA:

A) Es la manera clasica de aproximarse al estado de salud de la poblacion.

B) Refleja no solo el nivel de salud, sino el nivel social, econdmico y sanitario de un
lugar concreto.

C) A una edad X, es el promedio del nimero de afios que se espera que viva un
individuo de esa edad X, si se mantienen las tendencias actuales en las tasas
especificas de mortalidad por edad.

D) Se trata de una medida que mide las probabilidades reales de supervivencia.

44. Indique cudl de los siguientes estudios se considera experimental:

A) Ensayo clinico aleatorizado para evaluar, entre otros aspectos, la eficacia y
seguridad de un nuevo farmaco frente al cancer de colon.

B) Estudio de cohortes para estimar la incidencia de enfermedad coronaria en
fumadores y no fumadores.

C) Estudio de casos y controles para medir la asociacién entre cafeina y cancer de
pancreas.

D) Estudio transversal para medir la prevalencia de melanoma en mujeres adultas
espafolas y su relacion con la exposicion solar.



45. En relacién a la “Estrategia de la nutricién, actividad fisica y prevencién de la
obesidad”, conocida como “Estrategia NAOS”, indique la respuesta FALSA:

A) Los Premios NAOS tienen la finalidad de reconocer y dar visibilidad a aquellas
iniciativas consideradas ejemplares y que mejor contribuyen a la consecucion de
los objetivos propuestos en la Estrategia NAOS.

B) Prioriza las medidas dirigidas a los adultos con obesidad morbida.

C) El grupo de trabajo técnico que incluye a las Consejerias de Sanidad de las
Comunidades Auténomas, se coordina con los ministerios y consejerias
correspondientes de Agricultura y Educacion cuando se abordan asuntos que les
competen.

D) Pretende reducir sustancialmente las altas tasas de morbilidad y mortalidad
atribuibles a las enfermedades no transmisibles.

46. ElI comité de la Agencia Europea de Medicamentos, responsable de la
evaluacion y seguimiento de la seguridad de medicamentos de uso humano, se
conoce en sus siglas en inglés como:

A) CAT

B) PDCO

C) PRAC

D) CHMP

47. Indique que programa NO se incluye en el 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:

A) Programa de quejas y sugerencias.

B) Programa de Cartas de servicios.

C) Programa de Planes Estratégicos.

D) Programa de analisis de la demanda y de evaluacion de la satisfaccion de los

usuarios de los servicios.

48. En relacién al marco comun de evaluacion CAF (Common Assessment
Framework), indique que afirmacién es FALSA:
A) En Espafa, la entidad certificadora de este modelo es AENOR.
B) Esta inspirado en el modelo de excelencia de la Fundacion Europea para la
Gestion de la calidad (EFQM).
C) Elliderazgo y los procesos son dos agentes facilitadores.
D) Evalla resultados en responsabilidad social.

49. Los capitulos 4 a 10 de la norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de
Calidad, pueden agruparse en relacion con el ciclo PHVA que se describe como:

A) Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

B) Programar-Hacer-Verificar-Actuar

C) Programar-Hacer-Validar-Actuar

D) Planificar-Hacer-Validar-Actuar

50. EI Organismo de Normalizacion en Espafia representante en los organismos
internacionales ISO/IEC y en los europeos CEN/CENELEC, es conocido como:

A) ENAC

B) AENOR

C) UNE

D) EN



51. En relacion con el Registro de medicamentos, el nombre internacional
genérico (INN) de un medicamento, se establece en colaboracién con:

A) La Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH).

B) La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

C) La Farmacopea Europea.

D) La Oficina Europea de Patentes y Marcas.

52. ¢Cual de las siguientes funciones NO es responsabilidad del Grupo de
Coordinacion de procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado
(CMD)?
A) Resolucion de desacuerdos en relacion a potenciales riesgos para la salud publica
entre estados miembros involucrados en procedimientos de Reconocimiento Mutuo
y Descentralizados.
B) Examen de cualquier cuestion relacionada con la Farmacovigilancia.
C) Publicacién anual de la lista de medicamentos para las cuales se debe realizar un
resumen armonizado.
D) Procedimientos de arbitraje, excluyendo los relativos a la seguridad.

53. Segun el Reglamento (CE) n°® 1234/2008 de la Comision, de 24 de noviembre de
2008, la sustitucién por un isdmero diferente o una mezcla diferente de isémeros, si
las caracteristicas de eficacia y seguridad no difieren significativamente, se
considera:

A) Modificaciéon de importancia menor de tipo Il

B) Modificacion de importancia menor de tipo IB.

C) Extensién de autorizacién de comercializacion.

D) Modificacion de importancia mayor de tipo II.

54. ¢Cual de las siguientes atribuciones NO se encuentra entre las asignadas al
Consejo Internacional para la Armonizacién de Requisitos Técnicos para Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)?

A) Armonizar los requerimientos regulatorios de los productos farmacéuticos.

B) Evaluar las solicitudes internacionales de autorizacion de comercializacion.

C) Contribuir a la proteccion de la salud publica en el interés de los pacientes desde

una perspectiva internacional.
D) Desarrollar guias mediante consenso con autoridades regulatorias e industria.

55. En la elaboracion de una solicitud de autorizacion de un medicamento, el
solicitante debe tener en cuenta que:

A) Las directrices de calidad europeas adoptadas por el CHMP son de obligado
cumplimiento siempre que se presente un expediente de registro de medicamento
geneérico.

B) Las directrices de calidad europeas adoptadas por el CHMP representan la
posicidbn armonizada de la Comunidad y si se siguen se facilita la evaluacién,
aprobacion y control de los medicamentos en la Union Europea.

C) Las directrices de calidad europeas adoptadas por el CHMP son de obligado
cumplimiento cuando hacen referencia a una directriz ICH.

D) Las monografias y capitulos generales de la Farmacopea Europea asi como las
directrices de calidad europeas adoptadas por el CHMP son de obligado
cumplimiento.
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56. En el procedimiento P4 de elaboracion de monografias de Farmacopea
Europea:

A) Son los laboratorios del propio fabricante de la sustancia activa los encargados de
realizar los ensayos técnicos sobre la misma.

B) Son dnicamente los laboratorios de la OMCL (Red Oficial de Laboratorios de
Control) los encargados de realizar los ensayos técnicos sobre la sustancia activa.

C) Son exclusivamente los laboratorios del EDQM (Departamento Europeo para la
Calidad de los Medicamentos y Cuidado de la Salud) los encargados de realizar los
ensayos técnicos sobre la sustancia activa.

D) Son los laboratorios del EDQM (Departamento Europeo para la Calidad de los
Medicamentos y Cuidado de la Salud) junto con los de la OMCL (Red Oficial de
Laboratorios de Control) y los de las Farmacopeas Nacionales los encargados de
realizar los ensayos técnicos sobre la sustancia activa

57. Indicar la respuesta VERDADERA en relacion con el procedimiento ASMF
(Active Substance Master File):

A) EI titular del ASMF debe solicitar cualquier cambio en el mismo mediante la
consiguiente variacion.

B) Se puede utilizar para avalar la calidad e un intermedio de sintesis de una
sustancia activa siempre que ésta cumpla con una monografia de la Farmacopea
Europea.

C) El ASMF se autoriza independientemente del expediente de registro del producto
terminado.

D) Puede utilizarse para sustancias activas conocidas, obtenidas por sintesis quimica,
gue no tengan monografia en la Farmacopea Europea.

58. ¢Cual de las siguientes afirmaciones, relativas al procedimiento de
Certificacién de la Famacopea Europea, NO es cierta?

A) Garantiza que la aplicacion de la Farmacopea Europea permite verificar que la
calidad de la sustancia activa a la que se refiere es apropiada a su empleo en
medicamentos.

B) Garantiza que todas las impurezas y contaminantes potenciales asociados al
proceso de fabricacién de la sustancia activa a que se refiere estan totalmente
controladas por las exigencias de estas monografias.

C) La evaluacion de los expedientes de sustancias activas presentados al
procedimiento de Certificacion se realiza por reconocimiento mutuo entre los
estados firmantes de la Convencion sobre la elaboracion de la Farmacopea
Europea.

D) Es oficialmente reconocido en todos los paises firmantes de la Convencion relativa
a la Elaboracion de una Farmacopea Europea.

59. ¢Cual de los siguientes datos NO es obligatorio que aparezca en el Certificado
de Conformidad con la Farmacopea Europea (CEP)?

A) El numero de CEP.

B) La monografia de Farmacopea a la que se refiere.

C) Ellugar de fabricacién del fabricante.

D) El periodo de recontrol.
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60. En la autorizacién de comercializacion de un medicamento de origen sintético,
la propuestay justificacion del producto que debe ser considerado como el material
de partida para la sintesis de la sustancia activa:

A) Es responsabilidad del solicitante.

B) Debe corresponderse con lo que indica la Farmacopea Europea para esa sustancia

activa.
C) Eslo que decide el propietario del ASMF (Active Substance Master File).
D) Es responsabilidad del proveedor del material de partida correspondiente.

61. En un expediente de registro de un medicamento cuya sustancia activa se
obtiene por fermentacién, en relacion con el tratamiento por calor/método de
esterilizacion de los ingredientes del medio de cultivo, indique la opcion
VERDADERA:

A) Debe realizarse por uno de los métodos descritos en el Texto General 5.1.1. de la
Farmacopea Europea “Métodos de preparacion de productos estériles”.

B) Deben ser descritos y validados por el solicitante.

C) Si cumplen con los requisitos de la monografia general de Farmacopea Europea
“Productos de Fermentacién” NO es necesario que se describa y valide por el
solicitante.

D) Debe demostrarse que son igual de eficaces que los métodos descritos en el Texto
general 5.1.1. de la Farmacopea Europea “Métodos de preparacion de productos
estériles”.

62. ¢Cual de las siguientes técnicas instrumentales es la mas adecuada para
establecer la formula molecular de un péptido desconocido?

A) Espectrofotometria Infrarroja con Transformada de Fourier.

B) Cromatografia de Gases-ICP.

C) Espectrometria de Masas-ICP.

D) Espectrometria de Masas de Alta Resolucion.

63. De acuerdo a la Guia ICH Q3B (R2) (CPMP/ICH/2378/99), “Note for Guidance on
impurities in new drug products”, dentro de las especificaciones de producto
terminado, ¢debera incluirse en el perfil de impurezas la especificacion para un
determinado polimorfo de la sustancia activa?

A) Si, siempre que supere el limite de cualificacion.

B) No, ya que es una impureza de sintesis.

C) No, ya que los polimorfos estan excluidos de su alcance.

D) Si, independientemente de su limite de cualificacion.

64. De acuerdo con la clasificacién biofarmacéutica, una sustancia activa Clase IV
es aquélla:

A) De alta permeabilidad y alta solubilidad.

B) De baja permeabilidad y baja solubilidad.

C) De baja permeabilidad y alta solubilidad.

D) De alta permeabilidad y baja solubilidad.
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65. Durante los estudios de desarrollo farmacéutico de un producto se ha
determinado la inclusion de una sobredosificacion debida a la pérdida durante la
fabricacion. ¢Debera ser incluida esta sobredosificacion en la formula de
fabricaciéon de la parte correspondiente del CTD (Common Technical Document)?

A) Si.

B) Unicamente si esta sobredosificacién aparece en la composicion del producto.

C) No.

D) Unicamente si la sustancia activa esta en forma disuelta.

66. En relacion con el enfoque de la “calidad por disefio”, indique la opcion
VERDADERA:
A) Un espacio de disefio se define como un conjunto de “proven aceptable ranges”
(PAR) aplicados a una operacion o proceso.
B) Los atributos de los materiales utilizados, y no solo los parametros de proceso,
pueden formar parte de los espacios de disefio.
C) Los “proven aceptable ranges” (PAR) surgen de la combinacion e interaccion de
parametros de proceso.
D) Al trabajar dentro de los limites de un espacio de disefio, podemos movernos en el
rango de uno de los parametros mientras los otros permanecen constantes.

67. ¢Qué tipo de correlacion in vivo/in vitro predice con mayor fiabilidad el
comportamiento in vivo de un medicamento?

A) Nivel C.

B) Nivel B/C.

C) Nivel A.

D) Multinivel C.

68. En el estudio de bioequivalencia de un genérico en forma de capsulas duras
gastrorresistentes, ¢ cudl seria el tamafio minimo permitido para el biolote?
A) Al menos el 10 % del tamafio de lote industrial 6 100.000 unidades, aquél que sea
el mayor.
B) 100.000 unidades.
C) Al menos el 5 % del tamafio industrial.
D) Al menos el 50 % del tamafio industrial 6 100.000 unidades, aquél que sea el
mayor.

69. EIl tiempo necesario para destruir el 90% de los microorganismos 0 esporas en
una muestra a una temperatura especifica se denomina:

A) Tiempo de muerte térmica.

B) Valor F.

C) Tiempo de reduccién decimal (valor D).

D) Valor Z.

70. Las ciclodextrinas utilizadas en la formacién de complejos de inclusién son:
A) Polisorbatos.
B) Polimeros de N-vinilpirrolidona.
C) Oligosacaridos ciclicos.
D) Polimeros de carboximetilcelulosa.

l-13



71.

Segun la Farmacopea Europea, ¢cual de las siguientes afirmaciones NO se

puede aplicar al Agua para preparaciones inyectables?

A)
B)

C)

D)

72.

Examinada en condiciones adecuadas de visibilidad, es limpida e incolora.

El agua para preparaciones inyectables a granel se puede obtener exclusivamente
por destilacion.

Se debe conservar y distribuir en condiciones disefiadas para impedir el
crecimiento de microorganismos.

Una vez esterilizada, se le debe realizar un control de tamafio de particulas y de
endotoxinas bacterianas.

De acuerdo a la normativa europea sobre medicamentos, ¢qué son las

especificaciones de un producto terminado?

A)

B)

C)

D)

La tabla de valores que el fabricante de un producto terminado considera
apropiados para poder liberarlo.

Una lista de ensayos, referencias a procedimientos analiticos, y criterios de
aceptacion apropiados, los cuales son limites numéricos, rangos u otros criterios
para los ensayos descritos.

Los ensayos que figuran en la Farmacopea Europea para cada una de las formas
farmacéuticas contempladas en ella.

Los ensayos que se deben realizar sobre un producto terminado para avalar una
solicitud de autorizacién de comercializacion.

73. De entre las siguientes proposiciones, ¢cudal seria apropiada al parametro
Precision, segun la Guia “ICH Q2 (R1) Validacion de procesos analiticos. Ensayo y
metodologia”?

A)

B)
C)
D)

Se expresa, generalmente, como la varianza, la desviacion estandar o el
coeficiente de variacion de una serie de medidas.

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

Es directamente proporcional a la concentracion del analito en la muestra.

Aprecia inequivocamente el analito en presencia de componentes que puedan
estar presentes.

74. En el caso de un blister compuesto de aluminio/PVC como acondicionamiento
primario de unos comprimidos, ¢es necesario fijar especificaciones de los
materiales del blister?

A)
B)
C)

D)

No, ya que los comprimidos son una forma farmacéutica que no interacciona con el
acondicionamiento primario.

No, solamente es necesario para los envases primarios de las formas
farmacéuticas liquidas y las semisélidas.

Si, ya que es necesario establecer especificaciones para todos los materiales de
acondicionamiento primario.

Si, en el caso de productos genéricos, ya que el material de acondicionamiento
primario debe ser igual al del innovador.

75. En lo relativo a materiales de envasado de vidrio para uso en inyectables, cual
afirmacion de las siguientes es VERDADERA:

A)
B)

C)

D)

Los materiales de vidrio de clase Ill, pueden ser reciclados para el mismo fin.

La baja cesion alcalina del vidrio de clase | resulta la mas adecuada para
soluciones y polvos inyectables.

Los envases de vidrio no pueden someterse a diversos tratamientos para mejorar
su resistencia hidrolitica.

Los envases de vidrio de clase Ill son los mas adecuados para preparaciones de
uso parenteral.
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76. El plazo de validez y las condiciones de conservacion de un producto genérico

son:
A)

B)
C)

D)

77.

Dos afios, sin condiciones especiales de conservacion, de acuerdo a la normativa
vigente.

Los autorizados para el producto innovador.

Los que la Farmacopea Europea indica para la forma farmacéutica bajo la que se
presenta el producto genérico.

Los demostrados mediante los resultados de los estudios de estabilidad incluidos
en el expediente de solicitud de autorizacién de comercializacion.

¢, Cual es el minimo numero de lotes que, de acuerdo a la normativa europea,

deben incluirse en el estudio de estabilidad de una forma de liberacién modificada?

A)
B)
C)

D)

Dos lotes de tamafio piloto, si la forma de liberacion modificada contiene una
sustancia activa conocida.

Los que se deduzcan de los resultados obtenidos durante el desarrollo
farmaceéutico.

El nimero de lotes se fija de acuerdo a los resultados del estudio de estabilidad de
la sustancia activa.

Tres lotes, independientemente de que la sustancia activa que contenga sea
conocida o no.

78. En todas las formas farmacéuticas Comprimidos y Capsulas, de uso oral,
¢debe figurar dentro de sus especificaciones el ensayo de Velocidad de disolucion?

A)
B)
C)
D)

Si, en todas las formas sélidas de uso oral.

No, si se ha demostrado la bioequivalencia frente al innovador.

No, si se ha demostrado que puede ser sustituido por el ensayo de disgregacion.
Solamente en el caso de Comprimidos o Capsulas con nuevas sustancias activas.

79. Se pretende comercializar un comprimido de liberacion prolongada. Para ello,
se haincluido en el expediente de registro el protocolo de validacion del método de
fabricacion, indicando que los datos concretos de validacion se remitiran cuando
se fabriquen los tres primeros lotes industriales. ¢Seria suficiente para la
aprobacién del producto?

A)

B)
C)

D)

Si, segun la legislacion europea no es necesaria la aportacion de los datos
concretos de validacion del proceso de fabricacién, sino Unicamente el protocolo de
validacién que se seguira en la produccion del producto terminado.

No, son necesarios los datos de validacion de, al menos, un lote a escala piloto.
No, se considera necesario aportar en el expediente de registro datos de validacion
de lotes industriales, ya que el proceso de fabricacion de esta forma farmacéutica
se considera no estandar.

No, son necesarios, al menos, los datos de validacion de tres lotes a escala piloto.

80. Segun la Farmacopea Europea, ¢cual de estas afirmaciones es adecuada a las
Preparaciones semisoélidas para aplicaciéon cutanea?

A)
B)

C)
D)
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Estan destinadas Unicamente a la administracion transdérmica de principios
activos.

Deben ser estériles.

Pueden tener accién emoliente o protectora.

Deben cumplir siempre el ensayo de uniformidad de masa.



81. De acuerdo con la Farmacopea Europea, la liberacion paramétrica puede ser
aplicada a:
A) Todos los parametros de cualquier tipo de productos, cuya liberacion esté basada
en datos del proceso de fabricacion.
B) Sélo a productos esterilizados terminalmente en su envase definitivo.
C) Sodlo a productos esterilizados, independientemente de la fase de esterilizacion.
D) Sélo a productos esterilizados en forma sélida.

82. El ensayo LAL (Pruebadel Limulus):
A) Es un método de control de esterilidad.
B) Es un método de limpidez.
C) Es un método de control de pir6genos.
D) Se basa en la determinacién del incremento de temperatura rectal del conejo.

83. En el caso de los parches transdérmicos, ¢figura dentro de sus
especificaciones la velocidad de disolucion de la sustancia activa?
A) No, ya que no tienen absorcion sistémica.
B) No, si se ha demostrado su eficacia por ensayos clinicos.
C) Si, pero solamente en el caso de parches de accion local.
D) Si, puede ser requerido para demostrar la apropiada liberacion de la sustancia
activa.

84. En el caso de preparaciones liquidas para inhalacion, ¢es obligatorio que
todas las preparaciones multidosis lleven un conservante antimicrobiano?
A) No, depende de las caracteristicas del producto.
B) Si, en todos los casos.
C) No, solamente cuando la preparacion es para nebulizacion.
D) No, ya que todas las preparaciones liquidas para inhalacion tienen propiedades
antimicrobianas por si mismas.

85. En el caso de una preparacion para inhalacién cuya sustancia activa se
encuentra en forma de dispersion, ¢cuél de los siguientes parametros debe
incluirse en la tabla de especificaciones de la sustancia activa?

A) Indice de refraccion.

B) Tamafio de particula y distribucion del mismo.

C) Uniformidad de dosis emitida.

D) Ninguno de los anteriores. Este tipo de forma farmacéutica no se ve afectado por

ellos.

86. En relaciéon con los Liposomas, indigue cual es la afirmaciéon VERDADERA:

A) Un liposoma es una particula coloidal con una o mas capas bicapas lipidicas
(lamella) que envuelven un compartimento acuoso.

B) Un liposoma es una particula coloidal con una o mas capas bicapas lipidicas
(lamella) que envuelven un compartimento lipidico.

C) En general el tamafio de los nanoliposomas utilizados como medicamentos es de
400 a 600 nm.

D) Los liposomas solo pueden transportar sustancias hidrosolubles.
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87. Segun la Farmacopea Europea, ¢cual de las siguientes afirmaciones es FALSA
en relacion alas preparaciones radiofarmacéuticas?
A) Se consideran Unicamente los generadores y precursores radionucleidicos, pero no
a los equipos de reactivos para preparaciones radiofarmacéuticas.
B) Los precursores radionucleidicos pueden presentarse como disoluciones para
radiomarcaje.
C) La probabilidad de que ocurra una reaccion nuclear depende de las caracteristicas
y la energia de las particulas incidentes (protones, neutrones, deuterones, etc.) y
de las caracteristicas del nacleo irradiado.
D) Un radionucleido se identifica generalmente por su periodo de semidesintegracion
o por la naturaleza y la energia de la radiacién o las radiaciones emitidas.

88. ¢Cual de las siguientes opciones sobre los Gases medicinales es
VERDADERA?

A) La autorizacion de comercializacion cubre el gas y su acondicionamiento primario
(contenedor y valvula), asi como, los equipos unidos después al contenedor en el
momento de su uso.

B) No deberan cumplir con las caracteristicas técnicas de calidad exigidas en la
Farmacopea Europea o0, en su defecto, en otras farmacopeas oficiales de los
Estados miembros de la Union Europea o de otro pais.

C) Durante el transporte de los gases medicinales licuados a los depdsitos de
almacenamiento de centros hospitalarios, se acompafara un certificado firmado y
fechado donde consten los datos del etiquetado, que estara a disposicion de las
autoridades sanitarias.

D) La entrega directa a los pacientes en los casos de terapia a domicilio no exigira la
presentacion de la correspondiente orden médica debidamente cumplimentada por
el facultativo prescriptor.

89. En relacion con las funciones de OMCLs (Red Oficial de Laboratorios de
Control), si se hace una vigilancia de mercado basada en el riesgo, se refieren a:
A) Que se va a hacer un control exhaustivo de mercado sobre todos los
medicamentos autorizados en los ultimos 6 meses.
B) Que se van a controlar todos los medicamentos denunciados por defectos de
fabricacion.
C) Que se van a concentrar los recursos disponibles en las areas susceptibles de
presentar mayor riesgo por defectos de calidad.
D) Dependera de la decision independiente de cada Laboratorio de Control asociado.

90. ¢Cudl de las siguientes operaciones es la correcta para obtener un extracto
estandarizado a un contenido determinado de un componente activo cuando éste
es el unico responsable de la actividad terapéutica del extracto?

A) Mezclar distintos lotes de las sustancias vegetales antes de la extraccion.

B) Ajustar las sustancias vegetales con material inerte antes de la extraccion.

C) Ajustar el extracto con material inerte o mezclando lotes de los extractos obtenidos.

D) Utilizar un proceso de obtencion en el que la (DER) relacién entre la sustancia

vegetal de partida y la cantidad de extracto obtenido, sea siempre la misma.
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91. En relacion con los criterios de calidad de los medicamentos en fase de
investigacion clinica, con respecto a la validaciéon del proceso de fabricacion del
producto a ensayar, cual de las siguientes afirmaciones es la VERDADERA:
A) No se requieren datos durante la fase de desarrollo (I-11l), excepto para procesos
de esterilizacion no estandar.
B) Se requieren resultados de validaciéon cuando se producen cambios mayores en el
proceso de fabricacion.
C) Se requiere la validacion de la fabricacion de dos lotes piloto.
D) No es necesario presentar ningun dato del proceso de fabricacion en estudios en
fase | y I, siendo necesaria la validacion del proceso de fabricacion para todos los
estudios en fase Ill.

92. ¢Cuales de los siguientes excipientes NO NECESITAN ser declarados en el
etiqguetado de una preparacion oftalmica?

A) Los conservantes antimicrobianos.

B) Los estabilizantes de pH.

C) Los viscosizantes.

D) Se deben declarar todos los excipientes.

93. ¢Cual de las siguientes proposiciones NO es aplicable a la utilizacion de la
lista de los Términos Estandar del EDQM?
A) Es de obligado cumplimiento.
B) Los términos en ella incluidos deben utilizarse en las Solicitudes de registro de
medicamentos europeas y en su Ficha Técnica.
C) Se incluyen en ella tnicamente definiciones para Formas farmacéuticas, Envases y
dispositivos de administracion.
D) Incluye trazabilidad entre ella y bases de datos externas para identificar posibles
términos equivalentes utilizados fuera de Europa.

94. En relacién con las precauciones especiales de conservacién de la Ficha
técnica (punto 6.4) la afirmacion: “Conservar por debajo de 30°C” corresponde a un
medicamento ESTABLE en qué condiciones de estabilidad estudiadas:

A) 25°C/60%RH (largo plazo) y 40°C/75%RH (forzadas).

B) 25°C/60%RH (largo plazo) y 30°C/60 6 65%RH (intermedias).

C) 25°C/60%RH (largo plazo).

D) 30°C/65%RH (largo plazo) y 40°C/75%RH (forzadas).

95. Acerca de los cambios de la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 marque la
opcién FALSA:
A) Esta mas enfocada al uso de las tecnologias de la informacion.
B) Contiene una nueva seccion que introduce el concepto de “Pensamiento basado en
el riesgo”.
C) El alcance no incluye la actividad de muestreo.
D) Los métodos se clasifican como: métodos normalizados, métodos internos basados
en métodos normalizados y métodos internos desarrollados por el laboratorio.

96. En el etiguetado de una determinada sustancia quimica figura la inscripcién:
EUHO029. Esta inscripcion se corresponde con:

A) Una frase de advertencia.

B) Una instruccion para la eliminacion de residuos.

C) Un consejo de prudencia.

D) Una informacién suplementaria sobre peligros.
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97. La vigente edicion de la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”, establece en su
apartado 8.8.1 que: “El laboratorio debe llevar auditorias internas”:

A) Al menos una vez al afo.

B) A intervalos planificados.

C) Al menos una vez cada dos afios.

D) Previamente a las auditorias externas.

98. La utilizacion del método de adicién estandar en la calibracién de un método
de andlisis instrumental se recomienda:
A) Siempre que sea posible.
B) Cuando se analizan muestras complejas en las que es probable que se produzcan
efectos matriz importantes y se desea minimizarlos.
C) Cuando se quieren determinar concentraciones muy altas de analito.
D) Cuando se quiere utilizar un factor de dilucién.

99. Ellimite de deteccidén de un método analitico instrumental se define como:
A) La ordenada en el origen de la recta de calibrado.
B) La concentracion minima de analito que puede cuantificarse sin error.
C) La concentracion de analito que proporciona una sefial instrumental diferente de la
sefal del blanco o sefial de fondo.
D) El intervalo de concentraciones de un analito que se pueden determinar mediante
un método.

100. ¢(Cudl de las siguientes afirmaciones NO es correcta en relacién con los
patrones de referencia de la Farmacopea Europea?

A) Si una monografia o capitulo general remite a un patrén de referencia de la
Farmacopea Europea, éste representa al unico patron oficial de referencia en caso
de duda o litigio.

B) Su utilizacién como tales debe ser aprobada por la autoridad nacional competente.

C) Si se necesita un patron de referencia para un determinado control, dicho patron
forma parte de la monografia de la farmacopea o de la especificacion del
fabricante.

D) Se establece con el apoyo de la Comision Europea de Farmacopea y es aprobado
por ella.

101. Cuando se realiza la validacién de un método analitico, ¢cudl de las siguientes
caracteristicas de calidad se relaciona con su capacidad de no verse afectado por
pequefios cambios deliberados de parametros operativos?

A) Especificidad.

B) Exactitud.

C) Robustez.

D) Precision.

102. La precision de un método analitico se determina:
A) Mediante su aplicacion a un material de referencia certificado.
B) Mediante la comparacion de sus resultados con los obtenidos con un método de
referencia.
C) Realizando medidas repetidas y evaluando la dispersion de los resultados
obtenidos.
D) Comparando el intervalo de linealidad y el intervalo dinamico.
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103. Toda medida experimental viene acompafiada del correspondiente error. Sobre
los errores sistematicos se puede afirmar que:

A) Se originan por defectos incontrolables.

B) No pueden ser eliminados.

C) No son reproducibles.

D) Pueden aparecer por un fallo en el disefio del experimento.

104. La precision intermedia expresa:
A) Las variaciones en la precision entre laboratorios.
B) Las variaciones en la precision dentro del laboratorio.
C) La precision bajo las mismas condiciones operatorias.
D) La precision a concentraciones intermedias del rango.

105. Un medicamento falsificado:

A) Es un producto que incluye componentes no declarados en su composicion y que
deliberada y fraudulentamente pretende aparentar la originalidad del producto.

B) Dispone de una presentacion falsa con respecto a identidad, incluidos el envase y
etiquetado, el nombre o composicidbn en lo que respecta a cualquiera de sus
componentes, incluidos los excipientes, y la dosificacion de dichos componentes.

C) Tiene defectos de fabricacion que hacen que no sea eficaz.

D) Presenta alterados los dispositivos de seguridad.

106. ¢Como afecta la reduccion del tamafio de particula mediante pulverizacion a
las propiedades de un principio activo para su formulacion, teniendo en cuenta la
ecuacion general de Noyes y Whitney?
A) Supone una disminucién en la superficie especifica, asociado a una disminucion de
la solubilidad y la velocidad de disolucion.
B) Supone un aumento de la solubilidad y, por tanto, un aumento de la
biodisponibilidad por via oral.
C) Supone un aumento de la superficie especifica que se traduce en un incremento en
su velocidad de disolucion.
D) Supone una mejoria de la estabilidad del principio activo al incrementarse la
superficie especifica.

107. La especificacion de disolucién de un medicamento genérico de liberacién
inmediata cuyo biolote se disuelve de media un 95% en 30 minutos deberia ser:
A) Sies de liberacion inmediata no necesita definir una especificacion de disolucion.
B) 75% en 45 minutos.
C) 85% en 30 minutos.
D) 85% en 15 minutos.

108. La medida de pH con un electrodo de vidrio es un ejemplo de:
A) Polarografia.
B) Voltamperometria.
C) Potenciometria.
D) Volumetria.

109. ¢En cudl de las siguientes modalidades de separacién electroforética todos los
solutos migran a la misma velocidad?

A) Electroforesis de libre migracion.

B) Electroforesis de zona.

C) Inmunoelectroforesis.

D) Isotacoforesis.
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110. La técnica de Calorimetria Diferencial de Barrido (DSC, Differential Scanning
Calorimetry) permite:
A) Establecer el tamafio y forma de las particulas de un compuesto.
B) Cuantificar los procesos que sufre una muestra durante su calentamiento indicando
si el proceso es endotérmico o exotérmico.
C) Determinar la pureza de sustancias amorfas.
D) Determinar la estructura organica de un compuesto.

111. La técnica basada en medir la rotacion especifica o actividad 6ptica de las
disoluciones se denomina:

A) Polarografia.

B) Polarimetria.

C) Nefelometria.

D) Turbidimetria.

112. La radiacion emitida por una disolucion de una molécula fluorescente aparece
siempre a:

A) La misma longitud de onda que la de la radiacion de excitacion.

B) Longitudes de onda mas largas que la de la radiacion de excitacion.

C) Longitudes de onda mas cortas que la de la radiacién de excitacion.

D) La longitud de onda correspondiente al maximo de su banda de absorcién.

113. Las lamparas de catodo hueco, ¢en qué tipo de analisis se utilizan?
A) Espectrofotometria Ultravioleta.
B) Espectrofotometria visible.
C) Espectrofotometria de absorcion atomica.
D) Espectrofotometria de masas.

114. El espectro de emisién atdmica es un grafico que representa:
A) La intensidad de radiacion emitida frente a la concentracion.
B) La potencia relativa de la radiacion emitida en funcion de la longitud de onda o la
frecuencia.
C) Lainteraccién entre los atomos de una disolucion.
D) La concentracion de cada uno de los componentes de una muestra compleja.

115. En una separacion por cromatografia de liquidos de alta resolucion (HPLC) con
elucion isocréatica:
A) No varia la composicion de la fase movil a lo largo de la cromatografia.
B) Varia la temperatura de la fase movil a lo largo de la cromatografia.
C) Varia la presion de la fase movil a lo largo de la cromatografia.
D) La composicion, temperatura y presion de la fase mdvil son constantes a lo largo
de la cromatografia.

116. La cromatografia de gases es el método de eleccion para la separacion de
sustancias:

A) Volétiles y térmicamente estables.

B) Volatiles y térmicamente inestables.

C) Organicas con pesos moleculares muy elevados.

D) No volatiles de elevada polaridad.
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117. En relacion a la espectrofotometria ultravioleta y visible, indique la respuesta
VERDADERA:

A) Un espectrofotdmetro UV-Vis mide la intensidad de luz que pasa a través de una
muestra (1), y la compara con la intensidad de luz antes de pasar a través de la
muestra (lo). La relacién | / 1o se llama transmitancia, y se expresa habitualmente
como un porcentaje (%T).

B) Las muestras para espectrofotometria UV-Vis deben ser liquidas, la absorbancia
de los gases y los sdlidos no puede medirse.

C) Las longitudes de onda de los picos de absorcion no pueden correlacionarse con
los tipos de enlace en una determinada molécula, y por lo tanto no son utiles para
determinar los grupos funcionales dentro de la molécula.

D) La ley de Lambert-Beer establece que la absorbancia de una solucion es
inversamente proporcional a la concentracién de la solucion.

118. (Cudl de las siguientes condiciones debe cumplir una molécula para que
absorba radiacion infrarroja?

A) Que posea elevada relacion carga/masa.

B) Que su momento dipolar varie por la vibracion de algunos enlaces de la misma.

C) Que se encuentre en el estado siguiente excitado.

D) Que sea fluorescente o fosforescente.

119. Los analizadores de masas, componentes del espectrometro de masas, tienen
como funcion:

A) Fragmentar la molécula.

B) Producir iones.

C) Separar los iones segun su relacion masa/carga.

D) Medir la abundancia relativa de cada ion.

120. En cuanto a la técnica de espectrometria de resonancia magnética nuclear
(RMN), margue la opcion que NO es correcta:
A) Los espectros pueden ser utilizados con fines cualitativos y cuantitativos.
B) EIl desplazamiento quimico da informacién de la naturaleza y entorno quimico del
grupo estructural que da lugar a la sefial.
C) Mediante RMN no se pueden analizar muestras en estado solido.
D) Se pueden hacer espectros de RMN procedentes de los siguientes nacleos:
1H, 13C, 19F1 15N y 31P

PREGUNTAS DE RESERVA

121. Los actos del Rey no refrendados:
A) Son aprobados por el Senado.
B) Carecen de validez.
C) Son ratificados en el Congreso.
D) Son sometidos a referéndum.

122. Sefale la afirmacion FALSA en relacién a las Diputaciones Permanentes del
Congreso y del Senado:
A) Estaran constituidas por un minimo de 21 miembros.
B) Se disuelven cuando expira o disuelve el mandato.
C) Estan presididas por el Presidente del Congreso o Presidente del Senado,
respectivamente.
D) Dan cuenta de los asuntos tratados y decisiones cuando se retne la Camara.
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123. Las entidades de derecho publico, con personalidad juridica propia,
patrimonio propio y autonomia en su gestién, que se financian mayoritariamente
con ingresos de mercado y que junto con el ejercicio de potestades administrativas
desarrollan actividades prestacionales, de gestion de servicios o de produccién de
bienes de interés publico, susceptibles de contraprestacién se denominan:

A) Organismos Autbnomos.

B) Entidad Publica Empresarial.

C) Autoridad Administrativa Independiente.

D) Sociedad Mercantil Estatal.

124. El ambito de aplicacion del texto refundido de la Ley General para la Defensa
de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias es:

A) Las relaciones entre empresarios y administraciéon autonémica.

B) Las relaciones entre productores y administracion local.

C) Las relaciones entre productores y administracion central.

D) Las relaciones entre consumidores 0 usuarios y empresarios.

125. Indique en gué tratado de la Union Europea se aclara qué competencias se
atribuyen a la Unién Europea, a los paises miembros y cuales se comparten:

A) Tratado de Niza.

B) Tratado sobre la Union Europea.

C) Tratado de Lisboa.

D) Tratado de Fusién.

126. ¢En qué seccion del Médulo 3 se debe remitir la informacion sobre los
pardmetros criticos que pueden influir sobre la reproducibilidad de los lotes del
producto terminado, el rendimiento del producto y su calidad?

A) Seccion 3.2.P.2.

B) Seccion 3.2.S.2.

C) Seccion 3.2.P.4.

D) Seccion 3.2.S.4.

127. Segun el REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, ¢qué productos quedan
excluidos de su ambito de aplicacion?

A) Los medicamentos oncoldgicos.

B) Los medicamentos de terapia avanzada.

C) Los radiofarmacos de uso humano.

D) Los medicamentos inmunolégicos.

128. ¢Qué se entiende por racémico o racemato?
A) Una mezcla al 50% de dos estereoisémeros.
B) Una mezcla al 50% de los enantiomeros.

C) Un compuesto enantioméricamente puro.
D) Una mezcla del isémero cis y el isomero trans.
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129. En la seleccién de un método de esterilizacion para un colirio se ha elegido la
filtracion aséptica, ya que el material de envasado primario del que dispone el
laboratorio es labil al calor. ¢(Puede ser aceptada esta justificacion para no
seleccionar una esterilizacién en el envase final?

A) Si, el laboratorio puede elegir el método de esterilizacion que considere apropiado,
sin justificacion alguna.

B) Si, ya que la eleccién de un material de envasado determinado para un producto
dado puede tener en cuenta otros factores que no sea unicamente el método de
esterilizacion.

C) Si, ya que el laboratorio debe elegir el método de esterilizacion en funcion del
material de envasado del que disponga.

D) No, en ningun caso.

130. ¢Puede presentarse un ASMF de una sustancia activa mezclada con un
excipiente?
A) Sodlo cuando la sustancia activa no puede existir por si misma, por ejemplo debido
a su inestabilidad.
B) Solo para facilitar las caracteristicas de manejo eficiente de la sustancia activa.
C) Siempre que la sustancia activa tenga un periodo de recontrol de cinco afios.
D) No es posible en ningun caso.
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