Tribunal del proceso selectivo para ingreso, por

| f MINISTERIO ,_._;v‘;:;ri@,; espafiola de eIIS|s.tema generalﬂde acceso libre, en Ia.Es.caIa
DESANIDAD . medicamentos y Técnica de Gestién de OOAA, especialidad
‘ o productos sanitarios Sanidad y Consumo, Resoluciéon de 14 de

septiembre de 2020, de la Subsecretaria.

EXAMEN SUPUESTO PRACTICO
AREA: Productos sanitarios y cosméticos

La empresa importadora y distribuidora ETGOA, S.L. (nombre ficticio) con sede social e
instalaciones en Bilbao, comercializa productos cosméticos, productos de cuidado personal
y biocidas, e importa y distribuye pinzas quirdrgicas de diseccién reutilizables que se
comercializan en estado no estéril.

Preguntas

1. La empresa ETGOA, S.L. recibe una comunicacién de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en la que se indica la notificacién
de un efecto no deseado producido tras el uso de uno de sus productos
comercializados “DENTIN HALI GEL DENTIFRICO”

El efecto no deseado consistié en inflamacién de la mejilla y se produjo en una
mujer de 40 afios transcurridas 24 horas desde el uso del producto. La consumidora
sufre alergia a menta, mentol y codeina.
La empresa prepara sus documentos para el envio a la AEMPS, entre los que se
destaca los siguientes:

- Copia de la notificacién al Portal Europeo de Notificaciéon de Productos

Cosmeéticos (CPNP) con numero de referencia: 00000000000002
- Composicién cuantitativa expresada en % peso /peso de cada sustancia:

Cloruro de Zinc 0,5520% vainillina 0,0015%
Fluoruro sédico 0,10% *eucalipto 0,005%
Diclorohidrato de 0,010% *menthol 1%
octenidina

Glicolato sédico 0,0140% *limoneno 0,1%
Aroma de menta 3% *eugenol 0,1%
Benzoato de sodio | 0,010% Agua purificada 100 csp
Glicerina 6% goma de xantano | 0,5%
Xilitol 1% sorbitol 46,2%

Con *se indican los ingredientes con potencial sensibilizante

- Etiquetado notificado al CPNP:

/ . \ n
| COMPOSICION: Soluciona el problema del mal aliento I ||||"|"“ l
* ucs ae T ema ge al al .
DICLORHIDRATO DE OCTENIDINA... 0019 * Asegura un buen aliento en toda .l“"“““ll]
CLORURODEZINC ... _— la cavidad bucal. 0°000000"000000
FLUORUROSOD]CO i AR X T
Utlicese preferentemente antes del firal de la
) 170 1 fecha marcada en |a solapa
| EXCIPIENTEIDONEOCSHP. ... 100g 3 .
\ @ T{z RPM.ETGOé, S.L
lon fluoruro: 2.500 ppm / (izm) Contenido: 125ml.

DENTIN HALl GeL penTiFRICO

EFICAZ CONTRA EL MAL ALIENTO SABOR AMENTA FRESCA

CONEFUOR

Nota: 2500ppm=0,25%

Pagina 1 de 6



==
o aal
frss e

=

A. Indicar el tipo de producto y si su comercializacion es correcta. Justifique
Su respuesta. 1 punto

B. Indicar si el etiquetado es correcto y en su caso, indicar las deficiencias
encontradas. 1punto

2. Se comprueba la evaluacion de seguridad del producto “DENTIN HALI GEL
DENTIFRICO” y se detecta que existe un ingrediente con nivel minimo de efecto
adverso observable (LOAEL) de 525 mg/kg de peso corporal por dia. Teniendo en
cuenta que la dosis de exposicion sistémica (SED) es de 3mg/kg de peso corporal
por dia, calcule el margen de seguridad (MOS) del producto, y comente si este es
adecuado. 2 puntos

3. Dada la necesidad en el mercado nacional, la empresa ETGOA, S.L decide
distribuir en Espana, a partir del 1 de julio de 2021, el producto “Hands clean
ANTICOVIDIN” procedente de Alemania. Indicar el tipo de producto y si su
comercializacién y etiquetado son correctos. Justifique su respuesta. 2,5 puntos

Datos del producto:

- Numero de referencia CPNP: 00000000000003
- Composicion cuantitativa expresada en % peso /peso de cada sustancia:

Alcohol etilico 50 % Tocopheryl acetate | 0,005%
Glicerina 2% Carbomer 0,3%
trietanolamina 0,07% Parfum 0,008%
Agua 100 CSP

- Etiquetado notificado en CPNP:

/ Hands clean \ / Hands clean \

ANTICOVIDIN ANTICOVIDIN

< > DIRECTIONS FOR USE: squeeze a

s your hands and massage gently.

small amountinto the palm of

Allow to dry, no need torise.

Este producto cumple con la legislacién

CON SUSTANCIAS EMOLIENTES europea de cosméticos

SIN CONSERVANTES INGREDIENTES: tricthanolamine,
tocopherylacetate, alcohol,
glycerine, agua, carbomer, parfum

SIN ACLARADO Responsable de la puesta en

GEL ANTIBACTERIANO el mercado: ETGOA, S.L "":iii'ﬁ'-hll
EFICAZ CONTRA EL VIRUS AL
COVID19

N /

/

Pagina 2 de 6



4. Parala distribucion del producto “Hands clean ANTICOVIDIN”, la empresa ETGOA,

S.L, lo almacena en su planta y lo reetiqueta para su traduccién y para consignarse
como responsable de la puesta en el mercado del producto. La empresa desconoce
los requisitos legislativos que debe cumplir la instalacion para realizar esta actividad
en Espafia y contacta con la AEMPS para consultar dicha duda. Si usted fuera
técnico de la AEMPS, indique brevemente que responderia a la empresa y justifique
su respuesta. 1,5 puntos

El producto “Hands clean ANTICOVIDIN”, contiene entre su composicién una
sustancia peligrosa, el alcohol etilico, que hace que la mezcla clasifique por dos
peligros: liquido inflamable e irritacion ocular, conforme el Reglamento 1272/2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP). Por ello,
el fabricante decide que en la etiqueta figure un pictograma de peligro y una palabra
de advertencia segun la clasificacion de la mezcla.

Datos:

- Informacién relativa a CLP contenida en la etiqueta y ficha de seguridad de
etanol:

NS
i i

iseccuON 9: Propiedades fisicas y quimicas
9.1 lnforma_cién sobr:propi(;ades fisicas y quimicas basicas
Aspecto
Estado fisico : Liquido. [Precipitado de apariencia gelatinosa.]
Color : Claro.
Verde
Rosa
Palido Azul.
Olor : Caracteristico.
Umbral olfativo : No disponible.
pH : 6.5 a8 [Conc. (% p/p): 100%][25°C]
PELIGRO Punto de fusién/punto de : No disponible,
lacion
Liquido y vapores muy inflamables conee
k yep Y Punto inicial de ebullicién e : 76°C
\ Provoca irritacion ocular grave ) intervalo de ebullicion
Punto de inflamacién : Vaso cerrado: 24°C
Tasa de evaporacion : No disponible.
Inflamabilidad (sélido, gas) : No disponible.
Tiempo de Combustion : No aplicable.
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Criterios de clasificacion y elementos que deben figurar en sustancias y

mezclas que clasifican como liquidos inflamables:

Criterios de clasificacion de los liguidos inflamables

Categoria

Criterios

1 Punto de inflamacion =
cion = 35 °C

I

3 Punto de inflamacion =

Punto de inflamacion
cion > 35 °C

23 °C y =

23 °C y punto inicial de ebulli

< 23 °C y punto inicial de ebulli

60 °C (1

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los liguidos inflamables

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Peligro Atencion

Indicacion de peligro

H224: Ligudo v

H225: Liqudo v

H226: Liquide v

— Eliminacidn

vapores extrema vapores muy vapores inflama
damente inflama inflamables bles
bles
Consejos de prudencia P210 P210 P210
— Prevencion P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P230
Consejos de prudencia | P303 + P361 + | P303 + P361 + | P303 + P361 +
— Respuesta P353 P353 P353
P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Consejos de prudencia P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
— Almacenamiento
Consejos de prudencia P301 P301 P301

NS
i i

om

¢ Es obligatoria la clasificaciéon CLP de este producto? Justifique su respuesta.

0,5 puntos

Teniendo en cuenta sélo la clase de peligro: liguidos inflamables, ¢ Seria

correcta la clasificaciéon CLP del producto que ha realizado el fabricante?
¢ Faltaria alguin elemento mas en la etiqueta segun lo indicado en el

Reglamento 1272/2008? 1,5 puntos
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6.

10.

El responsable de calidad de ETGOA, S.L verifica la importacién de un lote de
pinzas quirdrgicas de diseccion reutilizables comercializadas en estado no estéril,
cuya evaluacion de conformidad se ha realizado en base a la Directiva 93/42/CEE,
de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, y observa que incluye
instrucciones de utilizacién que estan redactadas en inglés, y en las mismas se
indica el nombre y direccién del fabricante, la descripcion del producto, el nimero
de lote, aparece el marcado CE con numero de organismo notificado, y aparece el
representante autorizado. Asimismo, el documento describe los procedimientos
recomendados de reutilizacion, limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y
almacenamiento. En relacion con la esterilizacion del producto solo se indica
“Esterilizar antes del uso”.

El responsable de calidad libera el lote de pinzas para su comercializacion,
indicando que las mismas cumplen los requisitos legales.

Comente vy justifique si observa algun incumplimiento legal o actuacion inadecuada.
2,5 puntos

La empresa ETGOA, S.L. tiene previsto actuar como representante autorizado de
otro de sus proveedores de pinzas quirdrgicas de diseccién comercializadas en
estado no estéril. La empresa envia una consulta a la AEMPS, preguntando qué
actuaciones debe llevar a cabo en la AEMPS en relacion con dichos productos al
actuar como representante autorizado. Redacte una posible respuesta a dicha
empresa por parte de un técnico de la AEMPS, en base a los requisitos indicados
en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios. 2 puntos

A un Hospital, donde se utilizan las pinzas quirtrgicas de diseccion reutilizables,
llega una nota de aviso del fabricante, asi como una nota informativa de las
autoridades sanitarias de la Comunidad Autébnoma, informando de la retirada del
mercado de determinados lotes de pinzas debido a un defecto de fabricacion que
las hace propensas a rotura durante su utilizacion.

Indique quien es la persona responsable del cumplimiento de los procedimientos
de vigilancia en el Hospital y describa las actuaciones que tendra que llevar a cabo
ante esta situacion. 1,75 puntos

La empresa fabricante de las pinzas quirtdrgicas de diseccion reutilizables
comercializadas en estado no estéril, se estd preparando para adecuar sus
productos al nuevo Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios.

Indique de modo resumido los pasos a dar por parte de la empresa, o los posibles
cambios, en relacién con la evaluacion de la conformidad de las pinzas, para
poder poner el producto en el mercado en base al nuevo reglamento de productos
sanitarios. 2 puntos

Tras una semana de lluvia y debido a una gotera en la cubierta del almacén de la
empresa ETGOA, S.L., algunas de las unidades de pinzas quirargicas de diseccion
se han mojado, y se ha deteriorado su etiqguetado y embalaje primario.

La empresa tras comprobar visualmente el correcto estado de las pinzas, y teniendo
en cuenta que el usuario debe lavarlas, desinfectarlas y esterilizarlas antes de su
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uso, decide realizar un reacondicionamiento primario en bolsas de plastico y re-
etiquetar el producto con los mismos datos que el etiquetado original del fabricante.
Indique y argumente su opinién en relacion con dichas actuaciones. 1,75 puntos
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