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AREA DE ANALISIS QUIMICO DE MEDICAMENTOS

. Conforme ala Constitucion Espafiola de 1978:

A) La ley no podra limitar el uso de la informatica para garantizar el pleno ejercicio de los
derechos de los ciudadanos

B) La ley limitar4 el uso de la informatica exclusivamente para garantizar la intimidad
personal de los ciudadanos

C) La ley limitara el uso de la informatica exclusivamente para garantizar la intimidad
personal y familiar de los ciudadanos

D) La ley limitara el uso de la informatica para garantizar el honor y la intimidad personal
y familiar de los ciudadanos y el pleno ejercicio de sus derechos

En relacion al Tribunal de Cuentas, sefiale qué respuesta es FALSA:

A) Fiscaliza la actividad econdémico-financiera del sector publico

B) Enjuicia la responsabilidad contable de quienes gestionan fondos publicos

C) Controla la contabilidad y la actividad econémico-financiera de los partidos politicos
D) No est4 reconocido en la Constitucion Espafiola

¢A quién corresponde nombrar y separar alos miembros del Gobierno?
A) Al Rey a propuesta del Presidente del Gobierno

B) Al Presidente del Gobierno

C) Corresponde al Rey nombrar y al Presidente separar

D) A las Cortes Generales

. Segun el Reglamento del Senado en relacion con las votaciones, sefiale la

respuesta FALSA:

A) La votacién podra ser por asentimiento, a propuesta de la Presidencia

B) La votacion podra ser extraordinaria

C) Podra ser nominal, publica o secreta, y a su vez, la nominal secreta podra ser, por
papeletas o por bolas blancas y negras

D) Elvoto de los Senadores es personal e indelegable

En relacién con el nombramiento, cese, suplencia e incompatibilidades de los

Secretarios de Estado, sefiale la respuesta FALSA:

A) Los Secretarios de Estado dependientes directamente de la Presidencia del Gobierno
seran suplidos por quien designe el Presidente

B) La suplencia de los Secretarios de Estado del mismo Departamento se determinara
segun el orden de precedencia que se derive del Real Decreto de estructura organica
del Ministerio

C) Son nombrados y separados por Real Decreto del Consejo de Ministros, aprobado a
propuesta del Presidente del Gobierno o del miembro del Gobierno a cuyo
Departamento pertenezcan

D) Es de aplicacion a los Secretarios de Estado el régimen de compatibilidades previsto
para los altos cargos de la Administraciéon General del Estado



6.

7.

8.

10.

Sefale la respuesta FALSA en relacion a los Directores de los Gabinetes de

Presidente, Vicepresidentes, Ministros y Secretarios de Estado:

A) Los Directores de los Gabinetes cesaran automaticamente cuando cese el titular del
cargo del que dependen

B) Los Directores de Gabinete de los Secretarios de Estado seran nombrados por Orden
Ministerial, previo conocimiento del Consejo de Ministros

C) El personal no funcionario que se incorpore a estos Gabinetes no tendra derecho a la
reserva del puesto y antigiiedad, conforme a lo dispuesto en su legislacion especifica

D) Los Directores de los Gabinetes del Presidente, de los Vicepresidentes y de los

Ministros seran nombrados y separados por Real Decreto aprobado en Consejo de
Ministros

Cual de las siguientes competencias en el ambito sanitario NO_es exclusiva del

Estado:

A) El establecimiento de normas que fijen las condiciones y requisitos minimos en
materia sanitaria

B) Aquellas que se realicen en materia de vigilancia y control de los posibles riesgos
para la salud derivados de la importacion, exportacion o transito de mercancias y del
trafico internacional de viajeros

C) La ejecucion de la legislacion en materia de productos farmacéuticos

D) Las relaciones y acuerdos sanitarios internacionales, en materia de control
epidemioldgico; lucha contra las enfermedades transmisibles; conservacion de un
medio ambiente saludable; elaboracion y puesta en practica de normativas
internacionales e investigacion biomédica

Sefale cual de los siguientes elementos NO se considera un principio de buena
practica en el ejercicio de la potestad reglamentaria:

A) Eficacia

B) Proporcionalidad

C) Eficiencia

D) Retroactividad

Para actuar en calidad de representante de otro ante las Administraciones, es
preciso tener:

A) Estudios medios

B) Estudios superiores

C) Licenciatura en Derecho o Econémicas

D) Basta tener capacidad de obrar

Serdn responsables directos de la tramitacion de los asuntos en las

Administraciones Publicas:

A) Unicamente los titulares de las unidades administrativas que tuviesen a su cargo la
resolucion o el despacho de los asuntos

B) Los titulares de las unidades administrativas y el personal al servicio de las
Administraciones Publicas que tuviesen a su cargo la resolucién o el despacho de los
asuntos

C) Los organos superiores de las Administraciones Publicas

D) Los érganos superiores y los érganos directivos de las Administraciones Publicas



11. Sefiale la respuesta VERDADERA en relacion con los actos administrativos:
A) Se produciran siempre por escrito
B) Se produciran por escrito a traves de medios electrénicos, a menos que su naturaleza
exija otra forma més adecuada de expresion y constancia
C) Se produciran la mayor parte de forma verbal

D) Lo normal es que se produzcan de forma verbal, aunque excepcionalmente se hacen
por escrito

12. Segun lo establecido en el articulo 46 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico, los documentos electronicos que contengan
actos administrativos que afecten a derechos o intereses de los particulares,
deberéan conservarse en:

A) Agquellos casos en que el interesado lo solicite
B) Soportes de naturaleza electrénica

C) Cualquier formato o soporte

D) Siempre en formato papel

13. Segun el articulo 57.1 de la ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico, ¢como se organiza la Administracion General del Estado?
A) En presidencia del Gobierno y en Ministerios
B) En unidades administrativas
C) En entesy Organismos Autbnomos
D) En Direcciones Generales

14. El articulo 98 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Pablico, establece que los organismos autbnomos dependen de la Administracion
General del Estado a la que corresponde su direccion estratégica, la evaluacion de
los resultados de su actividad v:

A) El control de su presupuesto
B) El control de su personal

C) El control financiero

D) El control de eficacia

15.Las decisiones adoptadas por las Comisiones Territoriales de Cooperacion
revestiran la forma de:
A) Recomendacion
B) Acuerdo
C) Norma
D) Convenio

16. Respecto a los contratos administrativos, sefiale la opcion FALSA:

A) El contrato de obras, el contrato de servicios y el contrato de suministro son contratos
administrativos tipicos

B) Las administraciones publicas no pueden celebrar contratos privados

C) En funcion de la entidad contratante, de su tipo y de su cuantia, estan sometidos a
regulacion armonizada, siguiendo directrices europeas

D) Pueden celebrarse contratos mixtos cuando las prestaciones se encuentren
directamente vinculadas entre si y mantengan relaciones de complementariedad



17.

18.

19.

20.

21.

Sefiale la opcion EFALSA respecto a los procedimientos de adjudicacion de

contratos administrativos:

A) Los contratos menores son aquellos que no superan unos determinados importes

B) La adjudicacion directa solo puede hacerse si existe una declaracién de urgencia por
el érgano de contratacion

C) La tramitacion urgente del expediente conlleva a reduccion de los plazos a la mitad

D) La legislacion prevé un régimen excepcional de tramitacion de emergencia ante
acontecimientos catastroficos o de situaciones que supongan grave peligro

Respecto a los empleados publicos, sefiale la opcion FALSA:

A) La participacion en el ejercicio de las potestades publicas estad reservada a los
funcionarios publicos

B) El nombramiento de funcionarios interinos se puede justificar por la necesidad de
sustituir transitoriamente a los titulares

C) La seleccion de funcionarios interinos debe ser agil y no esta obligada a seguir los
principios de igualdad, mérito, capacidad y publicidad

D) Pueden nombrarse funcionarios interinos para la ejecucién de programas de caracter
temporal que sean urgentes

La Ley Orgéanica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres establece que el Gobierno elaborar4d un informe periédico sobre el
conjunto de sus actuaciones en relacion con la efectividad del principio de igualdad
entre mujeres y hombres. De este informe se daré cuenta:

A) Al Senado

B) Al Congreso

C) Al Rey

D) A las Cortes Generales

De acuerdo al Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, por el que se
aprueba el Texto Refundido de la Ley General de derechos de las personas con
discapacidad y de su inclusién social, la situacién en que se encuentra una persona
con discapacidad cuando es tratada de manera menos favorable que otra en
situacion analoga por motivo de o por razén de su discapacidad, se entiende como:
A) Discriminacién por asociacion

B) Discriminacion indirecta

C) Discriminacion directa

D) Acoso

En relacion a los equipos multiprofesionales de calificacién y reconocimiento del

grado de discapacidad, recogidos en el Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 de

noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General de derechos

de las personas con discapacidad y de su inclusién social, sefiale la respuesta

FALSA:

A) Valoran y califican las situaciones de discapacidad para su reconocimiento oficial por
el érgano administrativo competente

B) Emiten un dictamen técnico que recoge las capacidades y habilidades para las que la
persona necesita apoyos

C) Determinan el tipo y grado de discapacidad en relacion con los beneficios, derechos
econdmicos y servicios previstos en la legislacion

D) EIl grado de discapacidad otorgado tendra validez Unicamente en el territorio de la
Comunidad Autdonoma a la que pertenezca el equipo



22.Sefale la respuesta FALSA en referencia al Reglamento de los Servicios de

Prevencion:

A) Podran actuar como Servicios de Prevencion las entidades especializadas que no
mantengan con las empresas concertadas vinculaciones comerciales, financieras o de
cualquier otro tipo

B) Para actuar como servicio de prevencion ajeno, las entidades especializadas deberan
ser objeto de acreditacion por la Administracion Laboral, previa aprobacion de la
administracion sanitaria

C) Los Servicios de Prevencién Propios deberan contar como minimo, con tres de las
especialidades o disciplinas preventivas previstas en el articulo 34 del Capitulo VI

D) Las actividades preventivas que no sean asumidas a través del Servicio de
Prevencion Propio deberan ser concertadas con uno o mas Servicios de Prevencion
Ajenos

23.En relacion a los organos principales de la Organizacion de las Naciones Unidas,

sefale larespuesta FALSA:

A) La Asamblea General es el Unico érgano en el que estan representados los 193
Estados Miembros

B) Cuando se tratan asuntos referidos a la paz y la seguridad en la Asamblea General, la
toma de decisiones requiere mayoria simple

C) Segun la Carta de las Naciones Unidas, todos los Estados Miembros estan obligados
a adoptar las decisiones del Consejo de Seguridad

D) El o6rgano encargado de tratar los asuntos medioambientales es el Consejo
Econdmico y Social

24. El 6rgano decisorio de mas alto nivel de la Organizacién Mundial del Comercio es:
A) El Consejo General
B) La Conferencia Ministerial
C) El Comité de Comercio y Desarrollo
D) El Comité de Negociaciones Comerciales

25. Seflale larespuesta VERDADERA:

A) Los miembros de la Organizacion Panamericana de Salud, con sede en Ginebra,
representa a 41 paises y territorios

B) Los miembros de la Organizacidon Panamericana de Salud, con sede regional en
Washington, representa a 51 paises y territorios

C) Los miembros de la Organizacion Panamericana de Salud, con sede en Bruselas,
representa a 50 paises y territorios

D) Los miembros de la Organizacidbn Panamericana de Salud, con sede en Ginebra,
representa a 50 paises y territorios

26. La Asamblea Mundial de la Salud es el 6rgano decisorio supremo de:
A) La Organizacion Mundial de la Salud
B) La Organizacion Panamericana de Salud
C) La Alianza de Regiones
D) Centroamérica

27. Sefiale larespuesta VERDADERA:
A) EIl Consejo de Europa es una institucion del Consejo Europeo
B) EI Consejo Europeo es una institucion del Consejo de la Uni6n Europea
C) El Consejo de Europa es una institucién del Consejo de la Unién Europea
D) El Consejo de Europa no forma parte de las instituciones de la Unién Europea
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28. El 6rgano cuya finalidad es institucionalizar la colaboracién y fortalecer el dialogo

29.

30.

31.

32.

33.

permanente entre las Administraciones Publicas y la sociedad civil en materias
relacionadas con el gobierno abierto y en particular con el objetivo de impulsar la
colaboracién, la transparencia, la participacién y la rendicién de cuentas, se
denomina:

A) Foro de Gobierno abierto

B) Comision de Gobierno abierto

C) Direccién General de Gobernanza Publica

D) Foro de Gobernanza Publica

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

informacion publica y buen gobierno, y en relacion a la resolucién de una solicitud

de acceso ainformacion publica, sefiale larespuesta VERDADERA:

A) Debera notificarse al solicitante en el plazo maximo de tres meses

B) No sera motivada en caso de que se deniegue el acceso

C) Transcurrido el plazo maximo para resolver sin que se haya dictado y notificado
resolucion expresa se entendera que la solicitud ha sido desestimada

D) El incumplimiento reiterado de la obligacién de resolver en plazo tendra consideracion
de infraccion leve

De acuerdo a la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacion publicay buen gobierno, una Agencia Estatal NO tiene por qué publicar
la siguiente informacion institucional, organizativa y de planificacion:

A) Organigrama

B) Perfil y trayectoria profesional de sus responsables

C) Planes y programas anuales y plurianuales en los que se fijen objetivos concretos

D) Relacién de puestos de trabajo

Sefiale la opcion FALSA respecto a la cartera comun suplementaria del Sistema

Nacional de Salud:

A) Comprende todas las actividades asistenciales de prevencion, diagndstico,
tratamiento en centros sanitarios publicos

B) Incluye la prestacién farmacéutica en dispensacion ambulatoria

C) Incluye el transporte sanitario no urgente, sujeto a prescripcién facultativa

D) Las prestaciones estan sujetas a aportacion del usuario

El objeto de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud, es establecer el marco legal para las acciones de coordinaciéony
cooperacion de las Administraciones Publicas sanitarias de modo que se garantice:
A) La calidad y eficiencia del Sistema Nacional de Salud

B) La calidad y los derechos sociales en el Sistema Nacional de Salud

C) La equidad, la calidad y la participacién social en el Sistema Nacional de Salud

D) La eficiencia, la calidad y la participacion social en el Sistema Nacional de Salud

Qué derecho NO se contempla en la 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:

A) Derecho a la informacion asistencial

B) Derecho a la gratuidad de la prestacion asistencial

C) Derecho a la informacién epidemiolégica

D) Derecho a la intimidad



34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Sefale cuédl de las siguientes NO es una via de financiacion de la asistencia
prestada en el Sistema Nacional de Salud:

A) Tasas por la prestacion de determinados servicios

B) Transferencias del Estado

C) Aportaciones de las Corporaciones Locales

D) Contribuciones especiales

La zona basica de salud es el marco territorial de la atencion primaria de salud

donde los centros de salud desarrollan las actividades sanitarias. En la delimitacion

de las zonas béasicas deberén tenerse en cuenta:

A) Las distancias minimas de las agrupaciones de poblacion mas cercanas de los
servicios y el tiempo medio a invertir en su recorrido usando los medios ordinarios

B) Las caracteristicas geograficas y orograficas del terreno

C) Las caracteristicas epidemioldgicas de la zona

D) Las instalaciones y recursos sanitarios de las zonas colindantes

En relacion a la venta por correspondencia y medios telematicos de medicamentos
y productos sanitarios sujetos a prescripcion, sefale la respuesta VERDADERA.:

A) Estéa prohibida para medicamentos y permitida productos sanitarios

B) Esté permitida para medicamentos y prohibida productos sanitarios

C) Esta prohibida para medicamentos y productos sanitarios

D) Esté permitida para medicamentos y productos sanitarios

Para los alimentos que tienen fecha de caducidad, los operadores de la cadena
alimentaria deben disponer de la documentacion del sistema de autocontrol y
trazabilidad como minimo:

A) Cinco afos desde la fecha de fabricacion

B) Seis meses desde la fecha de caducidad

C) Seis meses desde la fecha de fabricacién

D) Cinco afios desde la fecha de caducidad

¢De quién depende la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de
Sanidad?

A) Del Gabinete del Ministro

B) De la Secretaria de Estado de Sanidad

C) De la Subsecretaria de Sanidad

D) De la Secretaria General de Salud digital, informacion e innovacion del SNS

El seguimiento y control de las actividades de la Organizacién Nacional de
Trasplantes (ONT) corresponde a:

A) El titular del Ministerio de Sanidad

B) El Presidente de la ONT

C) El Director de la ONT

D) El Consejo Asesor de la ONT

Entre las funciones del Presidente de la Agencia Espafola de Medicamentos y

Productos Sanitarios, NO se encuentra:

A) Convocar las sesiones del Consejo Rector y fijar el orden del dia

B) Velar por la consecucion de los objetivos asignados a la Agencia

C) Dar cuenta al Ministerio de Sanidad, del Informe anual de actividad aprobado por el
Consejo Rector

D) Aprobar los gastos de la AEMPS

-7



41.El Organo de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)
que asume la funcién de la evaluacion de riesgos alimentarios es:
A) El Consejo de Direccion
B) El Director Ejecutivo
C) La Comision Institucional
D) EI Comité Cientifico

42. ¢ Cudl de los siguientes paises pertenece ala Union Europea desde sus inicios?
A) Austria

B) Espafia
C) Irlanda
D) ltalia

43.Los miembros del Tribunal de Cuentas de la Union Europea (TCE) son nombrados
por:
A) El Parlamento Europeo
B) La Comisién Europea
C) El Presidente del TCE
D) El Consejo Europeo

44. ; Cudl de las siguientes afirmaciones sobre los actos delegados es FALSA?
A) Son actos legislativos de alcance general adoptados por la Comision después de que
esta consulte a los comités de expertos de los paises de la UE
B) No pueden modificar los elementos esenciales de la legislacion existente
C) Los actos legislativos deben haber definido los objetivos, contenido, ambito de
aplicacion y duracioén de la delegacion de poderes

D) El Parlamento y el Consejo pueden revocar la delegacién o expresar objeciones al
acto delegado

45, Sefiale cuél de las siguientes afirmaciones sobre la libre circulacién de los

trabajadores en la Union Europea es FALSA:

A) Es un derecho fundamental de los trabajadores que complementa a la libre circulacion
de bienes, capitales y servicios en el mercado Unico europeo

B) Incluye el derecho de desplazamiento y residencia del trabajador, el derecho de
entrada y residencia de los miembros de la familia, y el derecho a trabajar en otro
Estado miembro y a recibir el mismo trato que los nacionales de ese Estado

C) Incluye el derecho a responder a ofertas efectivas de trabajo

D) Es un derecho que se aplica en igualdad de condiciones y sin ningun tipo de
restricciones a los empleos en el sector privado y en la administracion publica

46. En economia de la salud, los andlisis que comparan exclusivamente los costos de
dos intervenciones alternativas bajo el supuesto de que ambas proveen un nivel de
beneficio equivalente o razonablemente similar se denominan:

A) Analisis de costo-minimizacion
B) Anélisis de costo-efectividad
C) Andlisis de costo-beneficio

D) Andlisis costo-utilidad



47. Segun el Informe publicado por el Ministerio de Sanidad “Indicadores de salud 2020.

48.

49.

50.

51.

Evolucién de los indicadores del estado de salud en Espafia y su magnitud en el

contexto de la Unién Europea”, indique cual de las siguientes afirmaciones es

FALSA respecto a los ANOS DE VIDA SALUDABLE:

A) Es un indice del estado de salud de la poblacion

B) Se ponderan por la percepcion subjetiva que los individuos tienen de su propio estado
de salud

C) A una edad x es el promedio del niumero de afios sin limitacion de actividad que aun
restan por vivir a una persona de esa edad x hasta su fallecimiento

D) En 2017 en Espafia era mayor en hombres que en mujeres

En relacién al consentimiento informado recogido en la Ley 41/2020 de 14 de

noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente de derechos vy

obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica, sefale la

respuesta VERDADERA:

A) Siempre sera verbal

B) Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento
libre y voluntario del afectado

C) Siempre se prestara por escrito

D) El paciente no puede revocar su consentimiento

Indigue cudles de los siguientes enunciados NO forma parte de las principales

lineas estratégicas de actuacion de la Estrategia para la Nutricion, Actividad Fisicay

Prevencion de la Obesidad (NAOS):

A) La proteccion de la salud

B) Seguimiento, monitorizacion y evaluacion de las actuaciones realizadas

C) La prevenciony promocion de la salud

D) Sancionar a las industrias alimentarias que no cumplan el cédigo de autorregulacion
de la publicidad

En relacion a la participacién comunitaria en materia de Salud, indique qué guia

presenta una compilacion de la evidencia disponible en esta materia:

A) Guia publicada a raiz de la Declaraciéon de Alma Ata (1978)

B) Guia NICE NG44 (Community engagement: improving health and wellbeing and
reducing health inequalities)

C) La Carta de Ottawa (1986)

D) Guia publicada por los consejos de salud

¢En qué seccién del Moédulo 3 se debe remitir la informaciéon sobre la calidad vy el
control de los intermedios aislados durante el proceso de fabricacion de la
sustancia activa?

A) Seccion 3.2.P.2

B) Seccion 3.2.S.2

C) Seccion 3.2.P.4

D) Seccion 3.2.5.4



52.

53.

54.

95.

56.

¢Cual de las siguientes funciones NO es responsabilidad del Comité de

Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de Medicamentos en un

procedimiento centralizado?

A) Realizar la evaluacion inicial de la solicitud de comercializacion

B) Prestar asesoramiento cientifico a las compafias que investigan y desarrollan nuevos
medicamentos

C) Evaluar las solicitudes para la designacion de medicamento huérfano

D) Cooperar a la armonizacion de los requerimientos regulatorios con los socios
internacionales

Sefale cual de las siguientes afirmaciones es VERDADERA sobre el Grupo de

Coordinacion de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado (CMDH):

A) Hay tres representantes por cada estado miembro de la Unién Europea

B) Es el responsable de la evaluacién de los medicamentos de uso humano presentados
por Procedimiento Centralizado

C) Promueve la armonizacién de las fichas técnicas de los medicamentos autorizados en
la Unién Europea por los procedimientos de Reconocimiento Mutuo, Descentralizado
y Nacional

D) Previa a la presentacion de una solicitud de autorizacion, decide si el medicamento
sera evaluado bajo el procedimiento de reconocimiento mutuo o descentralizado

Se presenta una modificacién de una autorizacion de comercializacion de un

comprimido de liberacion inmediata en la que se solicita la adicién de un nuevo

fabricante de producto terminado, ¢en qué caso se debe remitir una declaraciéon de

la Persona Cualificada (QP) del nuevo lugar de fabricaciéon solicitado, declarando

gue la sustancia activa ha sido fabricada bajo Normas de Correcta Fabricaciéon de la

Unién Europea?

A) Se debe presentar la declaracion de la QP cuando el fabricante nuevo que se solicita
se encuentra dentro del espacio econémico europeo

B) Solo si el lugar de fabricacién también se solicita como responsable de liberacion de
lotes

C) La declaracion de la QP no debe presentarse para avalar este cambio ya que no se
trata de un medicamento estéril

D) La declaracion de la QP no debe presentarse para este cambio ya que ésta afecta a
fabricantes de sustancia activa y no de producto terminado

De acuerdo al objetivo de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH),

sefalar cual de las siguientes afirmaciones es FALSA:

A) Aumentar la armonizacion internacional en lo referido a los requisitos técnicos para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos

B) Evitar la duplicacion innecesaria de ensayos clinicos en seres humanos

C) Reducir al minimo el uso de la experimentacion con animales sin comprometer la
seguridad y la eficacia

D) Establecer guias solo referidas a la eficacia de los medicamentos

Los textos de la Farmacopea Europea, adoptados por unanimidad por la Comision
Europea de Farmacopea, deben:

A) Ser aprobados posteriormente por instancias nacionales de cada uno de los estados
miembros

B) Ser traducidos previamente a su aplicacién al idioma de cada estado miembro

C) Ser normas oficiales en todos los estados miembros desde su adopcion, publicacion y
entrada en vigor

D) Ser corroborados por las respectivas Comisiones Nacionales de Farmacopea
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57.

58.

59.

60.

61.

62.

En

relacion al procedimiento ASMF (Active Substance Master File) indique la

respuesta VERDADERA:

A)
B)

C)
D)

La seccion 3.2.S.3.2. se incluye en la parte cerrada del ASMF

La parte cerrada del ASMF debe incorporarse al dossier de registro del producto
terminado

La seccion 3.2.S.6 se incluye en la parte cerrada del ASMF

La seccion 3.2.S.2.1. se incluye en la parte abierta del ASMF

¢, Cual de estas aseveraciones relativas al procedimiento de Certificacion de la
Farmacopea Europea, es FALSA?

A)
B)
C)

D)

En

Es obligatorio para comercializar una sustancia activa en los paises de la Union
Europea

Un Certificado de Adecuabilidad (CEP) no indica cumplimiento de Normas de
Correcta Fabricacion (NCFs)

Puede ser aplicable a drogas vegetales que disponen de monografia en la
Farmacopea Europea

Los Certificados de Adecuabilidad (CEP) pueden ser aceptados en paises externos a
la Union Europea a discrecion de las autoridades de esos paises

relacion a los intermedios de reaccion de un proceso de fabricacion de una

sustancia activa, indique la respuesta VERDADERA:

A)
B)
C)

D)

No se debe incluir informacién en el expediente de registro sobre los productos
intermedios aislados durante la sintesis

Los métodos propuestos para el control de los productos intermedios no deben estar
debidamente validados

Se deben declarar los lugares de fabricacion de los intermedios aislados durante la
sintesis de la sustancia activa

No se debe remitir informacion sobre la caracterizacion de los intermedios aislados
durante el proceso de sintesis de la sustancia activa

Solo una de las siguientes recomendaciones es de aplicacion para un medicamento
cuya sustancia activa es un péptido sintético:

A)
B)
C)
D)

ICH Q3B
ICH Q3A
ICH Q3C
M7

Se definen como isémeros:

A) Aguellas moléculas que poseen el mismo perfil de impurezas

B) Aquellas moléculas con el mismo grupo funcional

C) Aquellas moléculas que poseen la misma formula molecular pero diferente estructura
D) Aquellas moléculas con una misma temperatura de ebullicién

Segun la ICH Topic Q 6 A (Specifications: Test Procedures and Acceptance Criteria
for New Drug Substances and New Drug Products: Chemical Substances) ¢cual es
la técnica fisico quimica menos iddnea para determinar si existen distintas formas
polimarficas en una sustancia activa?

A)
B)

IR de estado solido
Difraccion de polvo de rayos X

C) Microscopia Optica
D) Ensayo de disolucion
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63. Cudl es el limite de cualificacién para una impureza de una sustancia activa que se
administra en una dosis de 2,5 gramos diarios:
A) 0,10% 6 1.0 mg por dia (lo que sea menor)
B) 0,15% 6 1.0 mg por dia (lo que sea menor)
C) 0,05%
D) 0,5%

64. La guia referida a desarrollo farmacéutico (ICH guideline Q8 (R2) on pharmaceutical

development) a cuél de los siguientes contenidos NO aplica:

A) A la documentacion referida a las presentaciones de los medicamentos durante las
fases de investigacion clinica de desarrollo de farmacos

B) A la documentacion referida a la compatibildad de la sustancia activa y excipientes

C) A la documentacion referida a la eleccion y concentracion de los excipientes elegidos

D) A la documentacion referida a una sobredosificacion de la sustancia activa debida a la
pérdida durante la fabricacion

65. Se desarrolla un medicamento que incluye en su composiciéon un antioxidante.

¢, Cudl de las siguientes afirmaciones es FALSA?

A) Los antioxidantes so6lo deben incluirse en una formulacion si se ha probado que su
uso es inevitable

B) Se debera demostrar la compatibilidad fisica y quimica del antioxidante con el resto
de los componentes de la formulacion

C) La eficacia del antioxidante debe ser evaluada en el medicamento, en condiciones
gue simulan su uso, mediante la medicién del nivel de degradacion del producto, con
y sin oxidantes

D) Si el uso del antioxidante estd adecuadamente justificado no es necesario incluir un
ensayo de identificacion del mismo en las especificaciones del medicamento

66.En relacion con el enfoque de la “calidad por diseno”, indique la opcién

VERDADERA:

A) Un parametro de proceso critico (critical process parameter 6 CPP) es una propiedad
o caracteristica fisica, quimica, biolégica o microbiolégica que debe mantenerse en un
limite, rango o distribucion adecuados para asegurar la calidad del producto

B) Habitualmente, un riesgo se define como la combinacion de la probabilidad de que
ocurra un dafio y la severidad de dicho dafo; también puede considerarse la
capacidad para detectar el dafio

C) Un atributo critico de calidad (critical quality attribute 6 CQA) es aquel atributo de
calidad cuya variabilidad tiene impacto en un parametro de proceso critico y por tanto
debe ser controlado para asegurar que el proceso produce la calidad deseada

D) Eldisefio de experimentos es la herramienta estadistica mas utilizada para ordenar en
una escala los riesgos asociados a un proceso
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67.Se solicita una autorizacion de comercializacion de un producto en forma de
comprimidos que declara ser esencialmente similar a un producto de referencia en
forma de cépsulas duras, basandose en que ambos liberan el 75 % de la misma
sustancia activa en 30 minutos. ¢Podrian considerarse ambos esencialmente
similares?

68.

69.

70.

71.

72.

A)
B)

C)

D)

Si, las formas sélidas orales siempre se consideran esencialmente similares

Si, porque se considera que, para los productos de liberacion inmediata, el concepto
de similitud esencial se aplica a diferentes formas orales con la misma sustancia
activa

Si, ya que tienen la misma composicion cuali y cuantitativa en relacion a la sustancia
activa

No, ya que es necesaria la realizacion de un estudio de bioequivalencia que lo avale

En relacién a lo establecido en la Guideline on the sterilisation of the medicinal
product, active substance, excipient and primary container, con respecto a los
lugares de esterilizacion de los envases, indique la respuesta VERDADERA:

A)
B)

C)
D)

En

Deben declararse en el expediente de registro

La esterilizacién de los envases debe realizarse siempre en el lugar de fabricacion del
producto terminado

Deben cumplir obligatoriamente con las Normas de Correcta Fabricacion aplicables
No deben declararse en el expediente de registro

relacion con el uso de conservantes en la fabricacion de un medicamento,

indique cual es la afirmacion VERDADERA:

A)
B)
C)

D)

En el caso de preparaciones orales con un alto contenido de azUcares, el test de
eficacia del conservante se debe realizar con Zygosaccharomyces rouxii

En el desarrollo farmacéutico del medicamento se incluira una evaluacion de experto
del riesgo del uso del conservante en distintas poblaciones

A los conservantes que desaparecen durante el plazo de validez no les es de
aplicacion la guia de declaracién de excipientes en el etiqguetado y prospecto

Las soluciones parenterales no pueden contener conservantes

Indique cual de los siguientes excipientes NO es de declaracion obligatoria:

A)
B)
C)
D)

Aceite de palma
Aceite de sésamo
Aceite de cacahuete
Aceite de soja

¢Para qué tipo de calidad de agua la Farmacopea Europea no tiene estandar?

A)
B)
C)
D)

Agua para preparaciones inyectables
Agua potable

Agua para preparacion de extractos
Agua para cromatografia

El limite de endotoxinas bacterianas establecido por la Farmacopea Europea para el
agua parainyeccion es:

A)
B)
C)
D)

0,25U |/ mL
O0UIl/mL
OuUl/mL

0,22U 1/ mL
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73.La Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal spongiform

74,

75.

76.

7.

encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products (EMA/410/01
rev.3), ,a que tipo de materiales NO se refiere?

A) Sustancia activas

B) Excipientes y adyuvantes

C) Medios de cultivo incluyendo los utilizados para preparar bancos de células de trabajo
D) Edulcorantes

En relacion con las especificaciones de un medicamento, indique cuéal de las

siguientes afirmaciones es VERDADERA:

A) El criterio de aceptacion del ensayo de potencia incluido en la especificacién de todo
medicamento debe ser 95-105% a liberacion y a plazo de validez

B) “Conforme a especificaciones” significa que el medicamento analizado con el método
de analisis incluido en la especificacion cumple las especificaciones aprobadas

C) Las especificaciones del producto terminado deben permitir la caracterizacion
completa del mismo

D) Todos los medicamentos del mismo principio activo y una misma forma farmacéutica
han de tener las mismas especificaciones

El limite de deteccion de un método analitico instrumental se define como:

A) La capacidad para discriminar entre pequefias concentraciones de analito

B) La ordenada en el origen de la recta de calibrado

C) La concentracién minima de analito que puede cuantificarse sin error

D) La concentracion de analito que proporciona una sefal instrumental diferente de la
sefal del blanco o sefal de fondo

¢Cual de las siguientes afirmaciones relativas al acondicionamiento primario de un

medicamento es FALSA?

A) Es el que se encuentra en contacto directo con el medicamento

B) Las especificaciones del material de acondicionamiento primario de un medicamento
se deben incluir en la seccion 3.2.P.7 del expediente de registro.

C) En las especificaciones del material de acondicionamiento primario se debe incluir un
test de identificacion

D) En la Ficha Técnica de un medicamento no se incluye informacién relativa al
acondicionamiento primario

En lo relativo a materiales de envasado que van a estar en contacto con

medicamentos no sdélidos (excepto oftalmicos), ¢qué informacion NO tiene por qué

ser incluida obligatoriamente en una monografia interna (in-house)?

A) Identificacidén de los aditivos que pueden migrar al contenido

B) Cuantificacion de los aditivos que pueden migrar al contenido

C) lIdentificacion de colorantes

D) lIdentificacion y cuantificacion de extraibles, segun resultados de estudios de
extraccion
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78.

79.

80.

81.

82.

83.

De las siguientes premisas a tener en cuenta para la eleccion de un dispositivo de

dosificacion parala administracion de un medicamento, sefialar cual es FALSA:

A) La exactitud y precision de la dosificacion en relacion a la ventana terapéutica de la
sustancia activa

B) El riesgo de una sobredosis en relacion con el dispositivo de suministro de
dosificacion

C) Las caracteristicas fisicas del liquido en relacion con el dispositivo de dosificacion

D) La idoneidad es independiente del medicamento que se vaya a administrar y solo
depende del disefio de la graduacion de la escala para evitar una sobredosificacion

Cuando una sustancia activa no esta descrita en una monografia de una farmacopea
oficial:

A) No se requieren los estudios de estabilidad

B) No se requieren estudios de fotoestabilidad

C) Se requieren estudios de estabilidad completos

D) No se requieren las pruebas de degradacion por oxidacion

¢, Cudl de las siguientes afirmaciones en relacion al ensayo de fraccionabilidad de

comprimidos es VERDADERA?

A) Se describe en la Guia de Desarrollo Farmacéutico (ICH Q8)

B) Se describe en la Guia europea de fabricaciéon de medicamentos (CPMP/QWP/486/95)

C) Se describe en el Anexo | de la Directiva 2001/83, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano

D) Se describe en la monografia general de comprimidos de Farmacopea Europea

En relaciobn a las especificaciones de un medicamento que es una forma
farmacéutica solida de administracion oral, ¢cual de los siguientes pardmetros NO
tendria que ser incluido en las especificaciones propuestas para su control?

A) Identidad

B) Impurezas

C) Esterilidad

D) Disolucion

De acuerdo a la normativa europea relativa a las formas de liberacién modificada,
las pruebas de liberacion in vitro deberan realizarse bajo condiciones “sink”. En
estas condiciones, la cantidad de sustancia disuelta al final del ensayo de
disolucién NO excede:

A) Del 10% de la dosis etiquetada

B) Del 30% de la concentraciéon de saturacion

C) Del 80% de la concentracion de saturacion

D) Del 40% de la concentraciéon de saturacion

Cual de los siguientes procesos de fabricacion NO se considera un proceso de
fabricacion no estandar:

A) Aquellos procesos en los que se realiza una liofilizacion

B) La fabricacion de formas farmacéuticas especiales

C) La fabricacion de suspensiones, emulsiones u otras formas liquidas dispersas

D) La fabricacion de soluciones orales
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84. Se ha seleccionado un método de esterilizacién terminal por vapor (en autoclave),

85.

86.

87.

88.

para un medicamento de administracion parenteral. ¢Cuéales son las condiciones
minimas que, segun la Farmacopea Europea, se deben cumplir?

A) 160 °C durante, al menos, 2 horas y un SAL de 10°®

B) 121 °C durante 15 minutos y un SAL de 10°

C) 160 °C durante, al menos, 2 horas y un valor Z de 5

D) 121 °C durante 10 minutos y un valor Z de 5

Durante la elaboracion de productos parenterales y por tanto estériles, sefalar cual

de las siguientes afirmaciones es FALSA:

A) La carga biolégica sera controlada antes de la esterilizacion

B) El ensayo de carga biologica debe realizarse en cada lote, tanto para productos
elaborados por llenado aséptico como productos con esterilizacion terminal

C) En los sistemas de liberacidn paramétrica, el ensayo de carga bioldgica debera
realizarse en cada lote y debe considerase como un control en proceso

D) No es necesario controlar el nivel de endotoxinas ya que se controla la carga biologica

En lo relativo a las especificaciones de los parches transdérmicos, ¢cudl de las

siguientes afirmaciones es VERDADERA?:

A) La formacion de cristales es una deficiencia de calidad que puede afectar
negativamente al comportamiento in vivo del parche

B) Las especificaciones deben garantizar tolerancia sobre la piel dafnada

C) Los limites de los solventes residuales son, en general, menos estrictos que los de
ICHQ3C

D) Las propiedades adhesivas del parche no son un atributo critico de la calidad del
mismo

De acuerdo a lo establecido en la Guideline on the Pharmaceutical Quality of

inhalation and nasal products, indique cual de las siguientes afirmaciones en

relacion a los productos para nebulizacion de un solo uso (products for nebulisation

—single use) es FALSA:

A) Se deben realizar estudios de esterilidad si el producto es estéril

B) No se debe controlar la uniformidad de dosis liberada en las especificaciones de
produco terminado

C) Se debe controlar el contenido en humedad en las especificaciones de producto
terminado

D) Se debe controlar la uniformidad de dosis unitaria en las especificaciones de la misma

Segun la Farmacopea Europea, ¢qué clase de sistema debe considerarse un
preparado a base de liposomas?

A) Una emulsién

B) Una suspension coloidal

C) Una dispersion coloidal

D) Una solucion bifasica
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89.

90.

91.

92.

93.

Con respecto a los Radiofarmacos, indique la afirmacion FALSA:

A) Los radiofarmacos tienen un contenido de radioactividad decreciente con el tiempo,
como consecuencia de su naturaleza radiactiva

B) Deberan cumplir con las caracteristicas técnicas de calidad exigidas en la
Farmacopea Europea para Radiofarmacos

C) Algunos radiofarmacos pueden tener que ser distribuidos y utilizados en base a la
evaluacion de la documentacién del lote, antes de que todos los analisis quimicos y/o
microbiolégicos hayan concluido

D) La radiacion tiene un efecto microbicida, por lo que no es necesario realizar la
monitorizacion microbiologica de las zonas de fabricacion

Se considera un gas medicinal:

A) Cualquier medicamento que incluya en su composicion sustancias activas gaseosas 0
sustancias activas y excipientes gaseosos

B) Todos los medicamentos que se administran por via nasal

C) Todos los medicamentos que se administran por via respiratoria

D) Cualquier medicamento que utilice durante la fabricacion sustancias en estado
gaseoso

Indicar cual de las siguientes afirmaciones es FALSA teniendo en cuenta que dichas

afirmaciones estan referidas a un medicamento de calidad deficiente:

A) La falta de calidad del medicamento puede producir dafios a los pacientes
prolongando su enfermedad o induciendo un nuevo problema de salud

B) La falta de calidad del medicamento puede inducir una falta de efecto terapéutico

C) Lafalta de calidad del medicamento puede ocasionar reacciones adversas

D) Los problemas de calidad no afectan a la seguridad y eficacia de los medicamentos

¢El control de la calidad microbiolégica de un medicamento tradicional a base de

plantas, se puede omitir de entre las especificaciones de los estudios de estabilidad

arealizar en condiciones aceleradas e intermedias?

A) Si, siempre que ya se hayan realizado a 25 + 2 °C y 60 + 5% de HR y en estas
condiciones los resultados hayan sido indicativos de que no existe contaminacion
microbiolégica

B) No. Este estudio se considera esencial ya que la temperatura optima de crecimiento
de microorganismos patégenos estda en el rango de 30 °C a 40 °C y esta
particularmente favorecido con una humedad relativa alta (por ejemplo 75%)

C) Se podria omitir si se justifica adecuadamente

D) No es necesario incluir esta especificacion entre las de los estudios de estabilidad si
son parte de las especificaciones para la liberacién de lotes de producto terminado

Con respecto a la validacion de los métodos analiticos propuestos para el control

de un producto en fase de investigacion, indique la respuesta VERDADERA:

A) Debe incluirse la validacion de los mismos en el expediente, independientemente de
la fase del desarrollo del producto en fase de investigacion

B) Debe incluirse la validacién de los mismos en el expediente, para los productos en
fase Iyl

C) No es necesario incluir la validacion de los mismos en el expediente, para los
productos en fase |

D) No es necesario incluir la validaciéon de los mismos en el expediente, para los
productos en fase Il
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94.

95.

96.

97.

98.

El prospecto de un producto NO incluye entre la informacién que facilita:
A) Elresponsable de la fabricacion del medicamento

B) El ndmero de registro del medicamento

C) Eltitular de la autorizacion de comercializacion

D) Lafecha de la revision del texto

Segun la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017, el laboratorio debe asegurarse de que

los resultados de la medicion sean trazables al Sistema Internacional de Unidades

(SI) mediante:

A) La calibracion proporcionada por el fabricante

B) Los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por
los productores de la muestra a ensayar

C) La realizacion directa de unidades del S| aseguradas por comparacion, directa o
indirecta, con patrones nacionales o internacionales

D) El calculo del error de medicion sistematico del equipo

En relacion a los riesgos especificos de agentes quimicos, cualquier sustancia o
material que pueda inflamarse espontaneamente en contacto con el aire,
corresponde a la definicion de:

A) Combustible

B) Explosivo

C) Piroforico

D) Comburente

Indique la opcion FALSA, segun la Norma ISO/IEC 17025:2017, en relacion con los

elementos y métodos que debe incluir el proceso de tratamiento de quejas en los

laboratorios de ensayo acreditados:

A) Una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja y
decision sobre las acciones a tomar para darles respuesta

B) El seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para
resolverlas

C) Los resultados del tratamiento de la queja nunca pueden ser notificados a quien
presenta la queja por personal externo

D) Asegurarse de que se toman las acciones apropiadas

Para una buena gestién de equipos en el sistema de calidad de un laboratorio de

ensayo, cual de los siguientes supuestos NO se ha de tener en cuenta en los

registros de los componentes de los equipos utilizados para los ensayos:

A) La identificacion del equipo y su software

B) EI nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nimero de serie y un cédigo
interno, como identificacion Unica

C) El plan de mantenimiento

D) Las instrucciones del fabricante solo seran necesarias en caso de que no esté
identificado el equipo
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99.

100.

101.

102.

108.

104.

¢, Cudl de las siguientes premisas es FALSA a la hora de evaluar el contenido

minimo de un certificado de calibracion?

A) La identificacion del equipo calibrado asi como la fecha de calibracion han de
aparecer siempre

B) La identificacion de los patrones utilizados es absolutamente necesaria y garantiza la
trazabilidad

C) La referencia al procedimiento o instruccion de calibracion utlizada ha de estar
incluida en el certificado

D) Las condiciones ambientales durante la calibracion pueden no aparecer ya que se
consideran parametros que no afectan a los resultados de la calibracion

¢En qué Modulo y seccion se debe remitir la informacion relativa a los estandares
de referencia utilizados por el fabricante del producto terminado para el analisis de
la sustancia activa?

A) Mobdulo 5 seccion 5

B) Modulo 2 seccion 4

C) Mdbdulo 3 seccién S.5

D) Modulo 2 seccion S.3

En la validacion de un procedimiento analitico para la cuantificacién de impurezas
y/o productos de degradacién, que caracteristica de validacion es absolutamente
necesaria tener en cuenta:

A) Exactitud

B) Limite de cuantificacion

C) Especificidad

D) Precision Intermedia

En la calibracién de los equipos de un laboratorio, el periodo que transcurra entre
una calibracién y la siguiente, debe ser:

A) Como méaximo de un afo

B) Programado por el responsable del equipo

C) Como maximo de un mes

D) Siempre se debe realizar una calibracién del equipo antes de usarlo

Con respecto a lo establecido por la norma UNE EN ISO/ IEC/17025:2017 sobre lo
gue debe incluir el procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los
resultados de ensayo, marque la respuesta FALSA:

A) Uso de materiales de referencia

B) Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo

C) No ensayar muestras ciegas

D) Comprobaciones intermedias en los equipos de medicion

La Desviacion estandar es:

A) El cuadrado de la media aritmética

B) La raiz cuadrada de la media aritmética

C) El cociente entra la mediana y los grados de libertad
D) Un indice de dispersion
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105.Segun la ICH Topic Q 6 A (Specifications: Test Procedures and Acceptance Criteria
for New Drug Substances and New Drug Products: Chemical Substances), ¢cual de
las siguientes afirmaciones es FALSA?

A)
B)
C)

D)

La identificacion de una sustancia activa Unicamente mediante un tiempo de retencion
en cromatografia no se considera especifica

Cuando una nueva sustancia activa es una sal, debe aplicarse un método de
identificacion especifico para los iones individuales

En ningun caso es posible emplear el mismo procedimiento para determinar la
cuantificacion de la sustancia activa y la cuantificacion de las impurezas

Una combinacion de HPLC / UV matriz de diodos puede considerarse especifica
como prueba de identificacion de una sustancia activa

106.Con respecto a los medicamentos ilegales, indique la afirmacién VERDADERA:

A)
B)

C)

D)

Todos los medicamentos vendidos por internet son medicamentos ilegales

Cualquier medicamento cuya presentacion sea falsa con respecto a su identidad,
incluidos envase y etiquetado es un medicamento falsificado

Cualquier medicamento que incluya como principio activo una sustancia psicotropa es
un medicamento ilegal

Cualquier medicamento que incluya principios activos estupefacientes es un
medicamento ilegal

107.De las siguientes técnicas analiticas cual NO es de eleccion para el control de
nitrosaminas en sustancia activa:

A)
B)
C)
D)

GC/MS
Potenciometria
HPLC/UV
GC/MS/MS

108.En la eleccion del ensayo de la velocidad de disolucion de la sustancia activa(s) de
una forma de dosificacion sdlida, se deben tener en cuenta una serie de requisitos;
¢cual de los siguientes requisitos es FALSO?

A)
B)

C)
D)

109.De

El aparato que se utiliza

La eleccion de un aparato no depende de las caracteristicas fisico-quimicas de la
forma de dosificacion

La composicion, el volumen y la temperatura del medio de disolucion

La velocidad de rotacion o la velocidad de flujo del medio de disolucién

las siguientes técnicas analiticas cuél de ellas se basa en la separacion de

moléculas segun la movilidad de estas en un campo eléctrico:
A) Analisis termogravimétrico
B) Anadlisis térmico diferencial

C)
D)

Infrarojo
Electroforesis

110.La calorimetria diferencial de barrido es una técnica analitica de eleccion para:

A)

Caracterizacion de polimeros

B) Valoracién de sustancia activa

C)

Control de impurezas

D) Valoracién de cantidad de sustancia activa disuelta
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111.La espectroscopia de fluorescencia, también Ilamada espectrofotometria o
fluometria, es un tipo de espectroscopia electromagnética la cual analiza la
fluorescencia de una muestra. Teniendo en cuenta los factores que afectan a este
tipo de espectroscopia, sefialar cuél de las siguientes respuestas es FALSA:

A) Factores que dependen del compuesto como la estructura molecular

B) Factores que dependen del entorno quimico como la presencia de oxigeno

C) La temperatura entendida como factor que depende del entorno quimico no afecta a
este tipo de técnica

D) Factores que dependen del compuesto como el rendimiento cuantico

112.La espectometria de absorcidén atbmica es una técnica analitica de eleccion para:
A) Valoracion de cantidad disuelta
B) Anadlisis de metales
C) Control de disolventes residuales
D) Control de forma polimérfica de sustancia activa

113.Con respecto a la espectometria de emision de plasma, indique la afirmacion
VERDADERA:
A) Es un método de andlisis exclusivamente cualitatitvo
B) Una de sus desventajas es que presenta muchas interferencias quimicas
C) En el Plasma ICP la ionizacion se realiza mediante una corriente inducida de alta
frecuencia
D) Es de eleccion para el control de diasteroisomeros

114.Una separacion por cromatografia de liquidos de alta resolucion (HPLC) con fase
estacionaria no polar y fase mévil relativamente polar, se denomina:
A) Cromatografia de reparto en fase normal
B) Cromatografia de reparto en fase inversa
C) Cromatografia idnica
D) Cromatografia de adsorcion

115.¢,Cudl de los siguientes gases se emplea como fase movil en cromatografia de
gases?
A) Metano
B) Oxigeno
C) Mondxido de carbono
D) Nitrégeno

116.La espectrofotometria en el infrarrojo cercano (NIR) es unatécnica con aplicaciones

amplias en el andlisis farmacéutico; sefialar cual de las siguientes afirmaciones es

FALSA:

A) Las medidas pueden realizarse in situ sobre la muestra

B) Los espectros NIR proporcionan informacion fisica tanto cualitativa como cuantitativa

C) Los espectros NIR proporcionan informacion quimica tanto cualitativa como
cuantitativa

D) La comparacion directa entre el espectro obtenido con la sustancia a examinar y el
espectro de referencia de una sustancia quimica de referencia se considera apropiada

117.Latrampa de iones o trampa de cuadrupolo de iones es:
A) Un tipo de fuente de ionizacidn en masas
B) Un componente de un culombimetro
C) Una parte de un cromatografo idnico
D) Un analizador en espectrometria de masas
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118.En resonancia magnética nuclear (RMN), los protones que dan sefial a
desplazamientos quimicos mas altos se puede decir que:
A) Estan apantallados
B) Resuenan a campo alto
C) Estan desapantallados
D) Tienen un enlace fuerte

119.Con respecto al marco comun de evaluacion (Common Assessment Framework-

CAF) como herramienta de gestion de la calidad total en el sector publico, indique

la afirmacion_FALSA:

A) Es una herramienta de gestion de la calidad total, desarrollada por y para el sector
publico

B) Esta basada en la premisa de que los resultados excelentes en el rendimiento de la
organizacion, en los ciudadanos/clientes, en las personas y en la sociedad se
alcanzan por medio de un liderazgo que dirija la estrategia y planificacion, las
personas, las alianzas, los recursos y los procesos

C) El modelo examina la organizacion desde un solo angulo, sin establecer un enfoque
holistico del andlisis del rendimiento de la organizacion

D) Esta inspirada en el Modelo de Excelencia de la Fundacion Europea para la Gestion
de la Calidad (EFQM)

120.Con respecto a los sistemas de gestion de calidad, indique la afirmacion

VERDADERA:

A) Los sistemas de gestion de calidad son los analisis de calidad que se realizan sobre
cada lote fabricado en un lugar de fabricacion

B) Los sistemas de gestién de calidad son un conjunto de sistemas informéticos que
aseguran a una empresa la consecucion de sus objetivos econdmicos

C) Las normas ISO son de obligado cumplimiento por todas las empresas

D) Las normas ISO son herramientas y disposiciones que se emplean en organizaciones
para garantizar que los productos y/o servicios ofrecidos por dichas organizaciones
cumplen con los requisitos de calidad del cliente y con los objetivos previstos

PREGUNTAS DE RESERVA

121.El pleno del Tribunal Constitucional puede adoptar acuerdos cuando estén
presentes, al menos:
A) Dos tercios de los miembros que en cada momento lo componen
B) Un tercio de los miembros que en cada momento lo componen
C) La mitad de los miembros que en cada momento lo componen
D) La totalidad de los miembros que en cada momento lo componen

122.NO corresponde a la Diputacion Permanente del Congreso de los Diputados:

A) Ejercer las competencias que respecto de los estados de alarma, excepcion y sitio
atribuye a la Camara el articulo 116 de la Constitucién

B) Asumir todas las facultades que en relacion con los Decretos-leyes atribuye al
Congreso de los Diputados el articulo 86 de la Constitucién

C) La ejecucion de la notificacion de requerimiento para comparecer en las Comisiones
de Investigaciéon

D) Velar por los poderes de la Camara cuando ésta no esté reunida
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123.

124,

125.

126.

127.

128.

129.

La Administracion Publica podra convalidar:

A) Los actos nulos de pleno derecho

B) Los actos anulables, subsanando los vicios de que adolezcan

C) Los actos nulos de pleno derecho, subsanando los vicios de que adolezcan

D) Para convalidar un acto administrativo tiene que tener la autorizacion de un juzgado

La Administracion General del Estado hara llegar a la Comisién Europea un
informe, en el que se pondra de manifiesto el resultado de la ejecucion del Plan
Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria, desarrollado por las
Administraciones publicas competentes, con periodicidad:

A) Mensual

B) Semestral

C) Anual

D) Bianual

Indique qué funcion NO corresponde a la Direccion General de Consumo del
Ministerio de Consumo:

A) La ordenacion y gestion del sistema Arbitral de Consumo

B) La cooperacion y el apoyo técnico a los servicios de consumo de las CCAA

C) La gestidon del Centro Europeo del Consumidor en Espafia

D) La Inspeccion de las actividades de juego de &mbito estatal

El permiso de comercializacibn de medicamentos declarados huérfanos esta
reservado a:

A) La Agencia Europea de Medicamentos

B) La Organizacion Mundial de la Salud

C) Las Comunidades Autbnomas

D) UNICEF

Con respecto a la impureza Nitrosodimetilamina (NDMA), indique la afirmacién
FALSA:

A) Es una impureza genotoxica

B) Es una impureza del grupo “cohort of concern”

C) Es una nitrosamina

D) Es una impureza inorganica

De acuerdo con la clasificacion biofarmacéutica, una sustancia activa Clase Il 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

La calidad de un espectro puede definirse:

A) En funcion de la relacion entre las intensidades de las bandas que contiene
informacion (S) y el ruido (R)

B) En funcién de la longitud de onda seleccionada

C) Sélo en funcidn de la sefal analitica

D) En funcién de la relacién entre la longitud de onda y el ruido
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130.Sefale la opcion VERDADERA sobre los tipos de directrices europeas:

A)

B)

C)

D)

Un documento "Preguntas y respuestas” puede ser desarrollado para comunicar el
estado actual de las discusiones o invitar a comentarios sobre un area seleccionada
del desarrollo de medicamento o un tema especifico

Una “directriz” proporciona asesoramiento a los solicitantes o titulares de la
autorizacion de comercializacion, las autoridades competentes y / u otras partes
interesadas sobre la mejor o la mas apropiada manera de cumplir con una obligacion
prevista en la legislacion farmacéutica comunitaria, por lo que es de obligado
cumplimiento

Un “Concept paper” es un documento publico que se destina principalmente para
transmitir la necesidad de discutir temas especificos, innovaciones o polémicos
puntos clave en cualquier etapa del desarrollo de medicamentos con el fin de que se
establezcan las bases para las futuras directrices

Los documentos "Reflection paper" son desarrollados para comunicar brevemente, en
un lenguaje de facil comprension, requisitos, practicas o0 interpretaciones
respondiendo a las preguntas mas frecuentes en un &rea especifica
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