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De acuerdo a lo establecido en el Titulo I. Derechos y deberes fundamentales de la
Constitucion Espafiolade 1978, compete alos poderes publicos organizar y tutelar la salud
publica a través de:

A) Instituciones privadas que recogen, analizan y evallan la informacién epidemiolégica

B) La creacion de centros sanitarios publicos y concertados

C) Medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios

D) La red estatal de vigilancia que de manera rotatoria es liderada por una Comunidad

Autonoma

Las atribuciones del Defensor del Pueblo NO se extienden a la actividad de:
A) Autoridades administrativas
B) Funcionarios
C) Ministros
D) Empresarios

En relacion al Tribunal de Cuentas, sefale la opcién FALSA:

A) El Tribunal de Cuentas es el 6rgano supremo fiscalizador de las cuentas y gestidn
econdmica del Estado

B) La actividad econémica financiera de los partidos politicos inscritos en el Registro de
Partidos Politicos del Ministerio del Interior esta sometida a la fiscalizacién por el Tribunal
de Cuentas

C) Elenjuiciamiento de la responsabilidad contable en que incurran quienes tengan a su cargo
el manejo de caudales es funcién del Tribunal de Cuentas

D) La gestion econdmica de los organismos autbnomos esta excluida del ambito de
fiscalizacion del Tribunal de Cuentas

Cual de las siguientes NO es una funcién del Rey:
A) Convocar a referéndum en los casos previstos en la Constitucion
B) Nombrar y separar a los miembros del Gobierno, a propuesta de su Presidente
C) Autorizar indultos generales
D) El mando supremo de las Fuerzas Armadas

Las sesiones plenarias de las dos camaras de las Cortes Generales, Congreso de los
Diputados y Senado, seran:

A) Privadas en todo caso

B) Privadas por regla general

C) Publicas en todo caso

D) Publicas por regla general

En Espafia, los proyectos de ley seran aprobados por:
A) Una ley orgéanica
B) El Presidente del Gobierno
C) El Consejo de Ministros
D) Las Cortes Generales

De acuerdo a la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria, el nimero de
ejercicios alos que pueden aplicarse los compromisos de gastos de caracter plurianual no
sera superior a:

A) Dos

B) Cuatro

C) Cinco

D) Tres



10.

11.

12.

13.

14.

15.

La Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, en el procedimiento de elaboracion de
un proyecto de real decreto, establece que el tiempo de consulta publica a los potenciales
destinatarios de la norma en ningun caso sera inferior a:

A) Quince dias naturales

B) Veinte dias naturales

C) Treinta dias naturales

D) Noventa dias naturales

Conforme al articulo 148.1 de la Constitucién Espafiola, las Comunidades Autbnomas
podran asumir competencias en las siguientes materias:

A) Control del espacio aéreo, transito y transporte aéreo

B) Marina mercante y abanderamiento de buques

C) Sanidad Exterior

D) Ordenacion del territorio, urbanismo y vivienda

NO se considera una fuente directa del derecho administrativo:
A) Laley
B) La costumbre
C) Los principios generales del derecho
D) Lajurisprudencia

Para que exista jurisprudencia se precisan al menos:
A) Dos o0 mas sentencias de la Audiencia Nacional en el mismo sentido
B) Dos o mas sentencias del Tribunal Supremo en el mismo sentido
C) Tres o mas sentencias de la misma Audiencia Provincial
D) Tres sentencias de cualquier Tribunal

Las Administraciones Publicas NO requeriran a los interesados el uso obligatorio de firma
para:

A) Formular solicitudes

B) Renunciar a derechos

C) Presentar declaraciones responsables o comunicaciones

D) Comunicar incidencias

Las normas y actos dictados por los 6rganos de las Administraciones Publicas en el
ejercicio de su propia competencia deberan ser observadas por el resto de los 6rganos
administrativos:

A) Unicamente cuando dependan jerarquicamente entre si

B) Unicamente cuando pertenezcan a la misma Administracion

C) Unicamente cuando se indique en el propio acto

D) Aungque no dependan jerarquicamente entre si 0 pertenezcan a otra Administracion

¢, Qué normaregula el régimen juridico del sector publico en Espafa?:
A) Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico
B) Real Decreto 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico
C) Ley 40/2005, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico
D) Real Decreto 40/2005, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico

En la organizacion central de la Administracion General del Estado, NO son 6Organos
directivos:

A) Subsecretarios y Secretarios Generales

B) Secretarios de Estado

C) Secretarios generales técnicos y Directores generales

D) Subdirectores generales



16.

17.

18.

19.

20.

21.

Sefale larespuesta FALSA. Entre las funciones de los Ministros estan:

A) Autorizar las comisiones de servicio con derecho a indemnizacién por cuantia exacta para
altos cargos dependientes del Ministro

B) Celebrar en el ambito de su competencia, contratos y convenios, sin perjuicio de la
autorizacion del Consejo de Ministros cuando sea preceptiva

C) Mantener las relaciones con los érganos de las Comunidades Autbnomas competentes por
razon de la materia

D) Modificar las Relaciones de Puestos de Trabajo en los casos en que esa competencia esté
delegada en el propio departamento o proponer al Ministerio de Hacienda vy
Administraciones Publicas las que sean de competencia de este Ultimo

En los consorcios en los que participe la Administracion General del Estado o sus
organismos publicos y entidades vinculados o dependientes se requerira que su creacion
se autorice por:

A) Real decreto legislativo

B) Real decreto

C) Decreto

D) Ley

En qué norma se establece el deber de las Administraciones Publicas de “Prestar, en el
ambito propio, la asistencia que las otras Administraciones pudieran solicitar para el eficaz
ejercicio de sus competencias”:

A) Ley de Régimen Juridico del Sector Publico

B) Ley de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas

C) Ley de Contratos del Sector Publico

D) Ley General Tributaria

Segun la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, sefiale cuél de
los siguientes contratos NO se consideraria un contrato de suministro:
A) La compra de reactivos de laboratorio para los laboratorios oficiales de control de
medicamentos de la Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
B) La gestion del servicio de cafeteria en el Ministerio de Sanidad
C) EIl arrendamiento de servidores para el correo electrénico de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
D) La adquisicion de teléfonos moviles por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

Segun el texto refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico, aprobada por
el Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, cudl de las siguientes caracteristicas
NO es propia del personal eventual:

A) El nombramiento y cese seran libres

B) La condicion de personal eventual no constituye un mérito para acceder a la Funcion Pablica

C) Sunumero y condiciones retributivas seran publicas

D) Los procedimientos de seleccion deberan regirse por los principios de igualdad, mérito y

capacidad

Segun la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres, entre los criterios de actuacién de las Administraciones Publicas en aplicacion
del principio de igualdad entre mujeres y hombres, NO se encuentra:

A) Evaluar peridédicamente la efectividad del principio de igualdad en su @mbito

B) Promover la presencia equilibrada de mujeres y hombres en los 6rganos de seleccion

C) Asegurar el acceso a la funcién puablica en una proporcion equilibrada

D) Establecer medidas efectivas de proteccion frente al acoso sexual



22. Entre los derechos y obligaciones de las personas en situacion de dependencia
reconocidos por la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocién de la Autonomia
Personal y Atencidn alas personas en situacion de dependencia, NO se encuentra:

23.

24,

25.

26.

27.

28.

A)
B)
C)

D)

Decidir libremente sobre el ingreso en centro asistencial

El ejercicio pleno de sus derechos patrimoniales

Iniciar las acciones jurisdiccionales en defensa de sus derechos, actuando en su nombre
guienes ostenten la representacion legal en el caso de personas incapacitadas judicialmente
El acceso al procedimiento de revision de su expediente administrativo por el Consejo
Territorial de Servicios Sociales y del Sistema para la Autonomia y Atencion a la
Dependencia

Sefiale laopcidén FALSA en relacidn con el Plan de prevencion de riesgos laborales previsto
en el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencion:

A)
B)
C)

D)

Debe ser aprobado por la direccion de la empresay ser conocido por todos sus trabajadores
No se requiere cuando el empresario recurra a uno o varios servicios de prevencion ajenos
Incluye informacién sobre la actividad productiva, el nimero y caracteristicas de los centros
de trabajo con relevancia en la prevencion de riesgos laborales

Debe estar a disposicién de la autoridad laboral, de las autoridades sanitarias, y de los
representantes de los trabajadores

Qué esfera NO se abarca en los objetivos de la Agenda 2030 para el desarrollo sostenible:

A)
B)
C)
D)

Econdmica
Social
Ambiental
Politica

NO es un comité técnico de la Organizacion para las Naciones Unidas para la Alimentacién
y la Agricultura (FAO), el:

A)
B)
C)
D)

Comité de Agricultura
Comité de Pesca
Comité Forestal
Comité de Finanzas

En relacion ala Organizacion Panamericana de la Salud, indique la afirmacién FALSA:

A)
B)
C)
D)

Los miembros de la organizacion representan a 51 paises y territorios

Su sede regional esta ubicada en Méjico DF

Sirve como la oficina regional para las Américas de la Organizacion Mundial de la Salud
La calidad del aire es uno de los temas que aborda

El Convenio del Consejo de Europa sobre la falsificacién de productos médicos y delitos
similares que supongan una amenaza para la salud publica (MEDICRIME):

A)
B)
C)
D)

No ha sido ratificado por Espafia

No incluye los medicamentos veterinarios

Incluye los accesorios de los productos sanitarios
No considera la falsificacion de documentos

En el Ambito de la Administracién General del Estado, el impulso, la coordinacién y el
seguimiento de los planes de accion de Gobierno Abierto de los departamentos
ministeriales corresponde a la:

A)
B)
C)
D)

Direccién General de Funcién Publica

Direccién General de Gobernanza Publica

Direccion General de Transparencia y Atencion al Ciudadano
Oficina de Conflictos de Intereses



29. El 6rgano colegiado de caréacter técnico, de cooperaciéon entre las Administraciones
Pablicas Espafiolas (estatal, autondmicas y locales), para el establecimiento de medidas,
estrategias, objetivos y directrices sobre Gobierno Abierto, y que puede elevar sus
propuestas ala Conferencia Sectorial de Administracién Publica se denomina:

A) Comision Sectorial de Gobierno Abierto

B) Foro de Gobierno Abierto

C) Conferencia de Gobernanza

D) Comision Interministerial de Gobernanza Publica

30. De acuerdo con la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacién publica y buen gobierno, las disposiciones sobre la “publicidad activa”
recogidas en el Capitulo Il del Titulo | de la Ley serén aplicables a:

A) Sociedades mercantiles en cuyo capital social la participacion, directa o indirecta, de
Administracion General del Estado sea igual o superior al 20 por 100

B) Partidos politicos

C) Las entidades privadas que perciban durante el periodo de un afio ayudas o subvenciones
publicas en una cuantia superior a 30.000 euros o cuando al menos el 30 % del total de sus
ingresos anuales tengan caracter de ayuda o subvencion publica

D) Las fundaciones privadas

31. Con arreglo ala Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud NO se articularéa en
torno a una de las siguientes modalidades:

A) Cartera comun bésica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud

B) Cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud

C) Cartera comun de servicios accesorios del Sistema Nacional de Salud

D) Cartera comun de servicios asistenciales complementarios del Sistema Nacional de Salud

32. La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, establece en
su articulo 4 (Derecho a la informacion asistencial) que:

A) Toda personatiene derecho a que se respete el caracter confidencial de los datos referentes
a su salud

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

C) EIl médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho a la
informacién

D) El facultativo proporcionara al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, cierta
informacion basica

33. El modelo de organizacién del Sistema Nacional de Salud en Espafia es de tipo:
A) Bismarck con médicos remunerados por salario/capitacion
B) Beveridge con financiacién predominante a través de impuestos
C) Bismarck con acceso universal
D) Beveridge con financiacién a través de cuotas obligatorias pagadas por empresarios y
trabajadores

34. Dentro de las prestaciones del Sistema Nacional de Salud se encuentran:
A) Prestaciones ortoprotésicas sin ninguna restriccion
B) Prestacion odontolégica incluyendo tratamiento reparador de la denticién temporal
C) Eltransporte sanitario sin restriccion
D) Tratamientos dietoterdpicos a las personas que padezcan determinados trastornos
metabdlicos congénitos



35.

36.

37.

38.

39.

Segun el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios,
se considera medicamento a:

A)
B)
C)
D)

Las férmulas magistrales y preparados oficinales

Los remedios secretos magistrales

Los dispositivos con el objetivo de tratar una enfermedad
Los productos de cuidado personal

A nivel estatal, indique cual de los siguientes ministerios es competente en laregulaciony
autorizacién de las actividades de juego:

A)
B)
C)
D)

Ministerio de Industria, Comercio y Turismo

Ministerio de Sanidad

Ministerio de Consumo

Ministerio de Asuntos Econdémicos y Transformacion Digital

¢, Cuéntas Secretarias de Estado y Subsecretarias tiene el Ministerio de Sanidad?:

A)
B)
C)
D)

1 Secretaria de Estado y 1 Subsecretaria
1 Secretaria de Estado y ninguna Subsecretaria
Ninguna Secretaria de Estado y 1 Subsecretaria
2 Secretaria de Estado y 1 Subsecretaria

La organizacion Nacional de Trasplantes es un drgano adscrito a:

A)
B)
C)
D)

La Secretaria de Estado de Sanidad

La Direccion General de Salud Publica

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
La Subsecretaria de Sanidad

Cual de las siguientes funciones corresponde al Comité de Seguridad de Medicamentos de
Uso Humano de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS):

A)

B)

C)

D)

Promover la armonizacién de criterios en actuaciones de inspeccién y control sobre
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal en el
ambito de sus competencias

Informar sobre los estudios posautorizacion, informes periddicos de seguridad y planes de
gestién de riesgos, asi como de los medicamentos que deben de estar sujetos a especial
control médico por razones de seguridad

Armonizar los procedimientos necesarios para garantizar la homogeneidad en el tratamiento
y evaluacion de los datos recogidos en las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos por los Centros Autondmicos de Farmacovigilancia

Velar por la eficiencia y transparencia en los procedimientos de autorizacion de
medicamentos humanos

40. Sefale la opcién FALSA con respecto a la Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AESAN):

A)
B)

C)
D)

Se adscribe organicamente al Ministerio de Sanidad

Depende funcionalmente del Ministerio de Consumo, del Ministerio de Sanidad y del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion

Es un organismo autbnomo

Su presidencia corresponde a la persona titular de la Secretaria General de Consumo y
Juego

41. Por orden cronoldégico indique cual es el tratado de la Union Europea mas reciente:

A)
B)
C)
D)

Tratado de Niza
Tratado de Lisboa
Tratado de Roma
Tratado de Amsterdam



42.

43.

44,

45,

46.

47.

La sede del Tribunal de Cuentas de la Union Europea estéa en:
A) Luxemburgo
B) Bruselas
C) Estrasburgo
D) Fréancfort

En relacién con el Derecho Comunitario y el ordenamiento juridico de los Estados
Miembros, sefiale la opcién VERDADERA:

A) Las Directivas requieren de su transposicién a la legislacion de los Estados Miembros

B) Los Reglamentos no gozan de eficacia plena y requieren transposicion

C) Las decisiones no son normas obligatorias

D) Tanto las Directivas, como los Reglamentos y las Decisiones requieren transposicion

Con respecto alalibre circulaciéon de los trabajadores, sefale la opcién FALSA:
A) Es uno de los principios fundamentales de la Unién desde su creacion
B) Constituye un derecho fundamental de los trabajadores que complementa a la libre
circulacion de bienes, capitales y servicios en el mercado Unico europeo
C) Supone la abolicién de toda discriminacién por razén de la nacionalidad con respecto al
empleo, la retribucién y las demas condiciones de trabajo
D) No se considera una de las cuatro libertades de que disfrutan los ciudadanos de la Unién

El Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE) en su articulo 168 establece lo
siguiente:
A) La Union Europea (UE) trabaja para lograr un mayor nivel de proteccion de la salud a través
de sus politicas y actividades
B) Lalibre circulacion de mercancias en la Unién Europea
C) El comercio exterior dentro de la Union Europea
D) La estructura de la Agencia Europea de Medicamentos

En relaciéon con el Plan de Recuperaciéon, Transformacion y Resiliencia: Componente 18,
sefiale larespuesta FALSA:
A) Incluye inversiones en equipos de alta tecnologia médica y en un Plan para la
racionalizacion del consumo de medicamentos y productos sanitarios
B) Las Comunidades Autbnomas no han participado en el disefio de las reformas e inversiones,
pero tendran un papel esencial en la implementacion de las mismas
C) Consta de 5 reformas: fortalecimiento de la atencién primaria y comunitaria; reforma del
sistema de salud publica; consolidacion de la cohesion, la equidad y la universalidad;
refuerzo de las capacidades profesionales y reduccién de la temporalidad; reforma de la
regulacién de medicamentos y productos sanitarios
D) Tiene como objetivo reforzar y fortalecer el Sistema Nacional de Salud, en coordinacion con
las Comunidades Auténomas a través del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud

Con respecto al “Commitee for Medicinal Products for Human Use” (CHMP) de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA), sefiale la opcién FALSA:
A) Esta constituido por un representante de cada Estado Miembro, para un periodo de 3 afios
gue puede ser renovado
B) Se encarga de preparar la opinion de la EMA en cualquier cuestion relacionada con la
evaluacion de medicamentos de usos humano
C) Es responsable de la evaluacion de la solicitud de la designacion de medicamentos
huérfanos
D) Ofrece consejo cientifico a las compafiias farmacéuticas en el desarrollo de nuevos
medicamentos



48. Enrelacion al Marco Comun de Evaluacién CAF (Common Assessment Framework), sefiale
la afirmacion FALSA:

A) Esta desarrollado por y para el sector privado

B) Es gratuito

C) Esta inspirado originalmente en el Modelo de Excelencia de la Fundacion Europea para la
Gestién de Calidad (EFQM)

D) “Liderazgo” y “Estrategia y planificacion” son dos de los criterios denominados agentes
facilitadores

49. De acuerdo alanorma ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de calidad, sefiale la afirmacion
FALSA:

A) Considera que el pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de
gestion de calidad eficaz

B) La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes
para su propdsito y su direccion estratégica

C) La politica de calidad no debe estar disponible para las partes pertinentes

D) La organizacion debe definir el alcance para cada auditoria interna

50. En relacién con el Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN), sefiale
la respuesta FALSA:

A) Es una iniciativa que, por sus caracteristicas, requiere un enfoque independiente desde la
Salud Humana, Sanidad Animal y Medioambiente

B) Incluye seis lineas estratégicas: vigilancia, control, prevencién, investigacion, formacion y
comunicacion

C) Tiene como objetivo reducir el riesgo de seleccion y diseminacion de resistencia a los
antibioticos

D) Incluye acciones clave tales como, los programas de higiene de manos, Programas de Uso
Optimizado de Antibiéticos (PROA) o los Programas Reduce

51. Segln el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE, indicar cudl de las siguientes opciones es VERDADERA:

A) El Reglamento exige para su aplicacion que sea traspuesto al Derecho nacional de cada
Estado miembro de la UE

B) El Reglamento se aplicard a los medicamentos veterinarios preparados industrialmente o
con un método que impligue un proceso industrial, y destinados a ser introducidos en el
mercado

C) Complementa la Directiva 2001/82/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos
veterinarios

D) El Reglamento es de aplicacion a los 20 dias de su publicacién en el Diario Oficial de la
Unién Europea

52. Cudl de los siguientes asuntos NO es objeto del Real Decreto 1157/2021, de 28 de
diciembre, por el que se regulan los medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente:

A) Lainvestigacion clinica con medicamentos veterinarios
B) La publicidad de medicamentos veterinarios

C) El comercio paralelo de medicamentos veterinarios

D) La prescripcion veterinaria



53. Segun el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, indicar cual de las siguientes definiciones es FALSA:

A) Principio activo: Toda sustancia componente de un medicamento que se adiciona a él para
facilitar la formulacion galénica del producto

B) Formula magistral: El medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado por
un farmacéutico, o bajo su direccion, para cumplimentar expresamente una prescripcion
facultativa detallada de los principios activos que incluye, segun las normas de correcta
elaboracion y control de calidad establecidas al efecto, dispensado en oficina de farmacia o
servicio farmacéutico y con la debida informacion al usuario en los términos previstos en el
articulo 42.5

C) Preparado oficinal: Aquel medicamento elaborado segin las normas de correcta
elaboracion y control de calidad establecidas al efecto y garantizado por un farmacéutico o
bajo su direccion, dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico, enumerado y
descrito por el Formulario Nacional, destinado a su entrega directa a los enfermos a los que
abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico

D) Excipiente: Todo componente de un medicamento distinto del principio activo y del material
de acondicionamiento

54. Cual de las siguientes funciones NO es competencia del Departamento de Medicamentos
Veterinarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios:

A) Promover la disponibilidad de medicamentos veterinarios para todas las especies
ganaderas

B) Realizar y promover estudios de utilizacion de los medicamentos en Espafia, en relacion
con las actividades de farmacovigilancia y farmacoepizootiologia, utilidad terapéutica y
promocion del uso correcto de los medicamentos

C) Autorizar la prescripcion excepcional por vacio terapéutico de medicamentos veterinarios
de otros Estados miembros de la Unién Europea

D) Gestionar las autorizaciones excepcionales de uso por vacio terapéutico

55. EI Comité de Disponibilidad de Medicamentos Veterinarios de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) tiene como una de sus funciones:

A) Evaluar las solicitudes de autorizacién de comercializacion de medicamentos veterinarios
destinados a especies y uso menores

B) Proponer estudios farmacoepizootiol6gicos

C) Llevar a cabo andlisis y previsiones de riesgo sobre la falta de disponibilidad de
medicamentos

D) Informar preceptivamente en el procedimiento de suspension o revocacién de una
autorizacion de comercializacion, en los supuestos previstos en la Ley 29/2006, de 26 de
julio

56. Sefalar cual de los siguientes comités pertenece a la Agencia Europea de Medicamentos:
A) Comité de medicamentos homeopéticos
B) Comité de medicamentos a base de plantas medicinales
C) Comité de productos sanitarios
D) Comité de medicamentos a base de is6topos radioactivos

57. Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE, cual de los siguientes periodos de protecciéon de la documentacion técnica se
aplica en el caso de los medicamentos veterinarios para las abejas:

A) Diez afios

B) Ocho afios

C) Dieciocho afios
D) Catorce afnos



58.

59.

60.

61.

Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el qgue se deroga la Directiva
2001/82/CE, cudl de las siguientes opciones es FALSA en relacién con la armonizacion de
los resumenes de caracteristicas de los medicamentos autorizados:

A) Las autoridades competentes pueden iniciar el proceso de armonizacion seleccionando los
medicamentos veterinarios de referencia que considere necesario se armonicen sus
resumenes de caracteristicas

B) EI Grupo de Coordinacion puede establecer prioridades de qué medicamentos deben
armonizarse antes

C) Una vez alcanzado un acuerdo sobre el resumen de caracteristicas armonizado, las
autoridades competentes tienen 90 dias para resolver sobre la modificacion de las
autorizaciones una vez recibidas las correspondientes traducciones

D) Una vez armonizado el medicamento de referencia, se iniciara la armonizacién de sus
medicamentos genéricos

En referencia a las actividades de informacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, cual de estas opciones es FALSA:
A) En su web se publica el Nomenclator veterinario
B) En su web se publica las actas de las reuniones del Comité de Medicamentos Veterinarios
C) En su web se publica el boletin trimestral de novedades terapéuticas
D) En su web se publica el boletin anual de farmacovigilancia veterinaria

Segun el Reglamento (UE) 2019/6, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos
veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE, cual de las siguientes opciones
es FALSA:
A) En el acondicionamiento primario constara la via de administracion
B) En el acondicionamiento primario constara la denominacion del medicamento
C) En el etiquetado del embalaje exterior constard el numero de autorizacion de
comercializacion
D) En el acondicionamiento exterior la autoridad competente podra obligar a incluir la
identificacion del medicamento en lenguaje braille

Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE, cual de las siguientes opciones es FALSA en relacion con la autorizacion de
comercializacion en circunstancias excepcionales:
A) Lavalidez de la autorizacién de comercializacion sera por un periodo de 5 afios
B) El solicitante no esta obligado a presentar la documentacién técnica exhaustiva sobre la
calidad exigida en el anexo Il del citado reglamento siempre que se cumplan una serie de
condiciones
C) El solicitante no esta obligado a presentar la documentacion técnica exhaustiva sobre la
eficacia exigida en el anexo Il del citado reglamento siempre que se cumplan una serie de
condiciones
D) El solicitante no esta obligado a presentar la documentacion técnica exhaustiva sobre la
seguridad exigida en el anexo Il del citado reglamento siempre que se cumplan una serie
de condiciones



62. En relacion con los almacenes mayoristas regulados por el Real Decreto 109/1995, de 27
de enero, sobre medicamentos veterinarios, indicar cual de las siguientes opciones es
FALSA:

A)
B)
C)

D)

Los almacenes mayoristas pueden suministrar medicamentos veterinarios a las oficinas de
farmacia

Los almacenes mayoristas pueden suministrar medicamentos veterinarios a los depésitos
reguladores

Los almacenes mayoristas pueden suministrar medicamentos a las entidades ganaderas
autorizadas a dispensar medicamentos veterinarios

Los almacenes mayoristas pueden suministrar medicamentos veterinarios a otros
almacenes mayoristas

63. En relacion con las entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas para dispensar
medicamentos veterinarios reguladas por el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
medicamentos veterinarios, indicar cual de las siguientes opciones es FALSA:

A)
B)
C)

D)

Deben contar con locales acondicionados para su actividad

Deben contar con un director técnico farmacéutico en dedicacién exclusiva

Deben contar con un servicio veterinario responsable del cumplimiento de las obligaciones
establecidas en dicho real decreto

Suministraran los medicamentos veterinarios exclusivamente a sus miembros

64. Seglun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE, en relacion con la prescripcion veterinaria y la receta veterinaria, indique cual
de las siguientes opciones es FALSA:

A)
B)
C)

D)

El veterinario en el momento de la prescripciéon tendra en cuenta los formatos autorizados
del medicamento

Entre los datos minimos que debe consignar el veterinario no figura el nombre de la/s
sustancias activas del medicamento

Entre los datos minimos que debe consignar el veterinario debe figurar la fecha de la
prescripcion

Entre los datos minimos que debe consignar el veterinario debe figurar el nimero de
ejemplares que se prescriben

65. En relacién con los medicamentos veterinarios estupefacientes, cual de estas opciones es
VERDADERA:

A)

B)

C)

D)

En la receta especifica de estupefacientes deben prescribirse Unicamente los
medicamentos veterinarios que contengan una sustancia de la Lista | de la Convencion
Unica de 1961 sobre Estupefacientes

En la receta especifica de estupefacientes deben prescribirse los medicamentos
veterinarios que contengan una sustancia de la Lista Il de la Convencion Unica de 1961
sobre Estupefacientes

En la receta especifica de estupefacientes deben prescribirse los medicamentos
veterinarios que contengan una sustancia de la Lista Ill de la Convencion Unica de 1961
sobre Estupefacientes

Los medicamentos veterinarios estupefacientes se pueden dispensar en los
establecimientos comerciales detallistas



66. Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE, cudl de las siguientes opciones es FALSA en relacién con el uso de
medicamentos al margen de la autorizacion de comercializacion en especies animales
terrestres productoras de alimentos de consumo humano:

A)
B)
C)

D)

El veterinario podra prescribir un medicamento veterinario autorizado en Espafia para otra
especie animal terrestre para la misma indicacion

El veterinario podréa prescribir un medicamento veterinario autorizado en Espafia para otra
especie animal terrestre para otra indicacion

El veterinario podra prescribir un medicamento veterinario autorizado en Espafia para una
especie animal no productora de alimentos para la misma indicacion

El veterinario podra prescribir un medicamento veterinario autorizado en Espafa para una
especie animal no productora de alimentos para otra indicacion

67. En relacién con las obligaciones de los titulares de autorizaciones de comercializaciéon en
farmacovigilancia veterinaria, indicar cual de las siguientes opciones es FALSA:

A)

B)
C)

D)

Comunicar al publico datos de farmacovigilancia sin necesidad de comunicarlo previa o
simultdneamente a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Conservar registros detallados de todas las sospechas de faltas de eficacia

Utilizar una terminologia veterinaria internacionalmente aceptada para la transmisién de las
informaciones de farmacovigilancia

Realizar un seguimiento de la bibliografia cientifica mundial para identificar casos de
reacciones adversas publicados

68. Indicar cual de las siguientes opciones NO es una fuente de informacién de la
farmacovigilancia veterinaria:

A)
B)
C)
D)

La base de datos BIFAP de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion

Base de datos europea de farmacovigilancia veterinaria

Literatura cientifica

69. Indique cudl de las siguientes actividades NO es responsabilidad de la persona cualificada
de farmacovigilancia veterinaria del titular de la autorizacién de comercializacion:

A)
B)

C)
D)

Elaborar y mantener el archivo maestro del sistema de farmacovigilancia

Garantizar que se dé una respuesta rapida y completa a cualquier solicitud de informacién
adicional de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Garantizar que se notifiquen las sospechas de medicamentos falsificados

Informar a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios de cualquier
informacion de interés para detectar un cambio de la relacién beneficio-riesgo de un
medicamento veterinario

70. En relacion con las medidas reguladoras adoptadas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios por razones de farmacovigilancia veterinaria,
indique cudl de las siguientes opciones es FALSA:

A)

B)
C)

D)

Debera solicitar informe preceptivo al Comité Técnico del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios

Podra restringir las condiciones de la autorizacién de comercializacion del medicamento
veterinario en lo referente a la prescripcion

Podra restringir las condiciones de la autorizacion de comercializacién del medicamento
veterinario en lo referente a las condiciones de uso

El titular de la autorizacion de comercializaciéon dispondra de un plazo de 30 dias para
presentar la correspondiente solicitud de modificacion



71.

72.

73.

74.

75.

En relacion con el proceso de gestion de sefiales de farmacovigilancia veterinaria, cuél de
las siguientes opciones es VERDADERA:
A) El titular de la autorizacion de comercializacion tendra en cuenta los datos de ventas de su
medicamento
B) Intenta detectar rApidamente riesgos para la salud publica debidos al uso de medicamentos
de uso humano
C) Solo analiza los signos incluidos en la lista de términos de importancia médica
D) No tiene en cuenta para su andlisis el uso fuera de la autorizacion de comercializacion

Cual de las siguientes funciones NO corresponde desempefiar a la Agencia Europea de
Medicamentos:

A) Garantizar que los Estados miembros evalGan los informes periddicos de seguridad de los
medicamentos autorizados por procedimiento estrictamente nacional en unos tiempos
determinados

B) Coordinar el control del cumplimiento de las obligaciones en materia de farmacovigilancia

C) Garantizar que la informacién disponible en la base de datos de farmacovigilancia
veterinaria de la Union sea accesible

D) Desarrollar una base de datos de farmacovigilancia veterinaria de la Unién

Indique cudl de los siguientes defectos de calidad se clasifica como de tipo I:
A) Etiquetado con indicacion errénea de la caducidad
B) Una contaminacion microbiana en un medicamento de administracion oral
C) Una contaminacion fisica por existencia de particulas en un medicamento de administracion
oral
D) Etiquetado con indicacion errénea de la concentracion del medicamento con consecuencias
médicas graves

En relacién con el Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, relativo a la fabricaciéon, la comercializaciéon y el uso de piensos
medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 183/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo, cual de las
siguientes afirmaciones es FALSA:
A) Es de aplicacion a la fabricacién, almacenamiento y transporte de productos intermedios
B) Regula las competencias sobre la importacion de premezclas medicamentosas
C) Esde aplicacion a la fabricacion, almacenamiento y transporte de piensos medicamentosos
D) Regula las competencias sobre la exportacion de productos intermedios

De acuerdo con los establecido en el Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se
deroga la Directiva 2001/82/CE, cual de las siguientes opciones es FALSA en relacion con
la autorizacion de comercializacion en mercados limitados:
A) La autorizacion de comercializacion tiene una validez de 5 afios
B) El solicitante no esta obligado a presentar la documentacion técnica exhaustiva sobre la
calidad exigida en el anexo Il del citado reglamento siempre que se cumplan una serie de
condiciones
C) El solicitante no esta obligado a presentar la documentacién técnica exhaustiva sobre la
eficacia exigida en el anexo Il del citado reglamento siempre que se cumplan una serie de
condiciones
D) El solicitante no est4 obligado a presentar la documentacion técnica exhaustiva sobre la
seguridad exigida en el anexo Il del citado reglamento siempre que se cumplan una serie
de condiciones



76. En relacién con los desabastecimientos de medicamentos veterinarios, cual de las
siguientes afirmaciones es FALSA:

A) Las entidades de distribucién estan obligadas a respetar el principio de continuidad en la
prestacion del servicio

B) El responsable de la produccion de un medicamento no tiene la obligacion de respetar el
principio de continuidad en la prestacion del servicio pues esta le compete solo al titular de
la autorizacion

C) Los establecimientos minoristas estan obligadas a respetar el principio de continuidad en la
prestacion del servicio

D) El importador esta obligado a respetar el principio de continuidad en la prestacion del
servicio

77. Indique la opcion FALSA en relacion con la exportacion de medicamentos veterinarios
autorizados en Espafa:
A) La exportacion puede realizarla el titular de la autorizacion de comercializacion
B) La exportacion puede realizarla una entidad de distribucion
C) La exportacion puede realizarla una entidad o agrupacion ganadera
D) La exportacion se notificara a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
en los casos y términos que reglamentariamente se determinen

78. Segun el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios,
cudl de las siguientes opciones es FALSA:

A) Los medicamentos veterinarios serdn objeto de estudios toxicol6gicos y clinicos que
permitan garantizar su seguridad en condiciones normales de uso

B) Los estudios de seguridad comprenderan ensayos de toxicidad aguda y crénica

C) La eficacia debera establecerse para cada especie e indicaciones para las que vayan a
estar destinados

D) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios autorizar4 un medicamento
veterinario Unicamente si alcanza los requisitos minimos de calidad, seguridad e informacion
correcta y precisa

79. Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE, los criterios para elaborar la lista de modificaciones de la autorizacién de
comercializacion gue no exigen evaluacion son los siguientes (sefiale la opcién FALSA):

A) Silos cambios son de indole administrativa

B) Silos cambios tienen un impacto en la calidad del medicamento veterinario

C) Si los cambios se limitan a una alteracion de escasa entidad en el resumen de
caracteristicas del medicamento

D) Silos cambios ya estan autorizados en otro Estado miembro

80. Cual de las siguientes opciones es FALSA:

A) El medicamento veterinario inmunoldgico esta destinado a ser administrado al animal para
producir una inmunidad activa o pasiva

B) EI medicamento veterinario inmunolégico esta destinado a ser administrado al animal para
diagnosticar el estado de inmunidad

C) El medicamento veterinario para nueva terapia es aquel que esté encuadrado en cualquier
terapia que se considere un campo emergente de la medicina veterinaria

D) El medicamento veterinario correspondiente a terapia de productos sanguineos no se
considera un medicamento para nuevas terapias



81.

82.

83.

84.

85.

Cuédl de las siguientes opciones es FALSA:

A) Las premezclas medicamentosas se autorizan de conformidad con el Reglamento (UE)
2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo a la
fabricacion, la comercializacion y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica
el Reglamento (CE) n° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la
Directiva 90/167/CEE del Consejo

B) Las premezclas medicamentosas se prescriben como piensos medicamentosos en base a
lo establecido en el Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11
de diciembre de 2018, relativo a la fabricacién, la comercializacién y el uso de piensos
medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 183/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo

C) Las premezclas medicamentosas pueden ser autorizadas por cualquier de los
procedimientos establecidos en el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se
deroga la Directiva 2001/82/CE

D) Las premezclas medicamentosas tienen que demostrar la caducidad no solo antes de la
apertura del envase primario sino también en el pienso medicamentoso

En relacidon con los medicamentos veterinarios destinados a abejas, indicar cual de las
siguientes opciones es FALSA:
A) Con la solicitud y el expediente para la autorizacién de comercializacion deben presentarse
los controles de producto terminado
B) Debido a la escasez de medicamentos para abejas, estan exentos de la obligacion de que
la sustancia farmacolégicamente activa tenga establecido un limite méximo de residuos en
la miel
C) Con la solicitud y el expediente para la autorizaciéon de comercializacion deben presentarse
estudios de seguridad para el usuario
D) Con la solicitud y el expediente para la autorizacién de comercializacion deben presentarse
los ensayos que demuestren la caducidad del producto

Segun las estadisticas nacionales del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
indigue cudl es la comunidad auténoma con mayor namero de explotaciones cunicolas:
A) Catalufia
B) Madrid
C) Islas Baleares
D) Cantabria

Segun las estadisticas nacionales del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién
indigue cudl de las siguientes producciones acuicolas es mayor en Espafa:

A) Rodaballo

B) Corvina

C) Lubina

D) Dorada

En relaciéon con la autorizacion de comercializacién de un medicamento segun el articulo
5 del Reglamento (UE) 2019/6, de 11 de diciembre de 2018, sefiale la opcién FALSA:

A) Unicamente podran introducirse en el mercado los medicamentos veterinarios para los que
una autoridad competente o la Comision Europea hayan concedido una autorizacion de
comercializacién

B) Las decisiones de conceder, denegar, suspender, revocar o modificar una autorizacion de
comercializacién se haran publicas

C) Los Estados miembros podran permitir excepciones al articulo 5 para los medicamentos
gue no estén sujetos a prescripcion veterinaria destinados a pajaros de jaula

D) La autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario tendrd una validez de
cinco afos



86.

87.

88.

89.

90.

91.

De las siguientes afirmaciones acerca del procedimiento centralizado, indique cudl es
VERDADERA:
A) Las autorizaciones de comercializacion de los procedimientos centralizados las otorga la
Agencia Europea de Medicamentos
B) EIl procedimiento centralizado se aplica a los medicamentos veterinarios para nuevas
terapias si estos consisten exclusivamente en componentes sanguineos
C) El procedimiento centralizado se aplica obligatoriamente a los medicamentos veterinarios
para nuevas terapias
D) En los procedimientos centralizados no es de aplicacién el procedimiento de reexamen

De las siguientes afirmaciones acerca de la autorizacidon nacional de autorizacién, indique
cual es FALSA:
A) El plazo para conceder la autorizacién de un medicamento por procedimiento nacional es
de 210 dias
B) El plazo para denegar la solicitud de autorizacion de un medicamento por procedimiento
nacional es de 90 dias
C) Las autorizaciones nacionales no se pueden otorgar a medicamentos veterinarios para
nuevas terapias
D) Las autorizaciones nacionales no se pueden otorgar a medicamentos veterinarios ya
autorizados en otro Estado miembro de la Union Europea para el mismo titular

En el procedimiento de descentralizado de autorizacién de comercializacién, a partir de la
recepcién de unasolicitud valida, el Estado miembro de referencia elaborara un informe de
evaluaciéon en un plazo de:

A) 120 dias

B) 90 dias

C) 60 dias

D) 30 dias

El procedimiento de revision segun el articulo 54 del Reglamento (UE) 2019/6, de 11 de
diciembre, se aplica a estos procedimientos EXCEPTO al:

A) Procedimiento descentralizado

B) Procedimiento de reconocimiento posterior

C) Procedimiento nacional

D) Procedimiento de modificacidon que exige evaluacion

Segun el Reglamento (UE) 2019/6, de 11 de diciembre, una solicitud para la cual el
solicitante no tenga la obligacion de proporcionar la documentacién sobre seguridad y
eficacia si los principios activos del medicamento han tenido un uso bien establecido en la
Unién durante al menos 10 afios, se denomina;:

A) Solicitud para medicamentos veterinarios hibridos

B) Solicitud para mercados limitados

C) Solicitud basada en datos bibliogréaficos

D) Solicitud basada en el consentimiento informado

En relacidon con el archivo maestro de un principio activo no biolégico, indique cudl de las
siguientes afirmaciones es FALSA:
A) La informacién se debe adjuntar en las partes correspondientes al principio activo del
expediente de calidad
B) Es un certificado de conformidad emitido por la Direccion Europea de Calidad del
Medicamento y la Asistencia Sanitaria
C) El fabricante del principio activo deberd comprometerse por escrito ante el solicitante a
garantizar la constancia de los lotes y a no modificar el proceso de fabricacion o las
especificaciones sin haberle informado
D) El solicitante puede concertar la presentacion directa por el fabricante a las autoridades
competentes de la informacion sobre el principio activo
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92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

De acuerdo con la directriz VICH Topic GL1, la capacidad de evaluar inequivocamente el
analito en presencia de los componentes gue se puede esperar que estén presentes se
denomina:

A) Precision

B) Especificidad

C) Robustez

D) Linealidad

En relacidon con los ensayos analiticos para un medicamento veterinario no inmunolégico,
indigue cudl de las siguientes caracteristicas NO es propia de la precision:

A) Reproducibilidad

B) Precision intermedia

C) Cuantificacion de impurezas

D) Repetibilidad

Segun la directriz EMA/CVMP/QWP/798401/2015, escoja con qué término de los siguientes
se corresponde la definicién: “Cualquier producto que haya completado todos los pasos
de procesamiento, hasta el envasado final, pero sin incluirlo”:

A) Granel

B) Producto terminado

C) Producto intermedio

D) Material de partida

De los siguientes métodos de esterilizacibn de medicamentos veterinarios no
inmunoldgicos, indique cuél de ellos NO es terminal:

A) Calor seco

B) Vapor

C) Filtracion y procesado aséptico

D) Radiacién ionizante

En relacién con la estabilidad de los medicamentos veterinarios no inmunoldgicos, las
condiciones de almacenamiento de larga duracion para los productos terminados que
tienen que conservarse en refrigeracion es:

A) 25° C durante 3 meses

B) 5°C durante 3 meses

C) 5°C durante 6 meses

D) - 20° C durante 6 meses

Con respecto a la seguridad para las personas del uso de los medicamentos veterinarios,
¢cual de los siguientes estudios NO es relevante?:

A) Toxicidad por dosis Unica

B) Carcinogenicidad

C) Tolerancia

D) Teratogenicidad

Indique cual de las siguientes opciones se corresponde con la dosis de una sustancia que
no causa efectos adversos detectables en un organismo en el contexto de un estudio de
seguridad:

A) NOEL

B) NOAEL

C) LOEL

D) LOAEL



99.

100.

101.

102.

108.

104.

En relacion con el Reglamento (CE) 470/2009, de 6 de mayo de 2009, del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se establecen procedimientos comunitarios para la
fijacion de los limites de residuos de las sustancias farmacoldégicamente activas en los
alimentos de origen animal, sefiale cual de las siguientes opciones NO es un elemento que
determina la clasificaciéon de las sustancias farmacoldgicamente activas:

A) Un limite maximo de residuos

B) Una combinacion de sustancias activas por tipo de producto

C) Laausencia de necesidad de establecer un limite méximo de residuos

D) Una prohibicién de administracion de una sustancia

El tiempo de espera de un medicamento veterinario consiste en:

A) Periodo minimo entre la primera administracion del medicamento a un animal y la obtencion
de productos alimenticios de dicho animal, en condiciones normales de uso

B) Periodo minimo entre la dltima administracion del medicamento a un animal y la obtencion
de productos alimenticios de dicho animal en condiciones normales de uso

C) Periodo minimo entre la Ultima administracion del medicamento a un animal y la obtencién
de productos alimenticios de dicho animal en condiciones de sobredosificacién

D) Periodo maximo entre dos administraciones del medicamento a un animal en condiciones
normales de uso

Con respecto a los escenarios de riesgo para los usuarios (profesionales y no
profesionales) de los medicamentos veterinarios, indique cual de los siguientes elementos
es FALSO:

A) Tipo de usuario

B) Rutas de exposicién

C) Probabilidad de la exposicién

D) Estabilidad del medicamento

¢, Qué significan las siglas PBT en relacidon con la evaluacion del riesgo medioambiental de
las sustancias en los medicamentos veterinarios?:

A) Potencial y biol6gicamente toxico

B) Persistente, bioacumulable, toxico

C) Persistente, biodisponible, toxico

D) Potencialmente bioacumulable y toxico

Teniendo en cuentalo indicado en la Guideline on safety and residue data requirements for
applications for non-immunological veterinary medicinal products intended for limited
markets submitted under Article 23 of Regulation (EU) 2019/6, indique cual es el Unico
tiempo de espera aceptable en la miel:

A) Odias

B) 1dia

C) 3dias

D) 7 dias

Para que las medidas de mitigacién del riesgo medioambiental (ERA) sean efectivas deben
cumplir unos criterios. De los siguientes, sefiale cual de ellos es FALSO:
A) Debe mitigarse la exposicion del medicamento veterinario al medio ambiente
B) Debe estar alineado con la practica agricola
C) Debe ser conforme a la legislacion europea y de los Estados miembros
D) Debe poderse demostrar el efecto de la medida de mitigacion del riesgo propuesta
reevaluando la exposicion sin incluir dicha medida



105.

106.

107.

108.

109.

110.

111.

La varianza es:
A) Un valor numérico que indica la diferencia entre el valor maximo y el minimo de una
poblacion
B) El cociente entre la desviacion tipica y el valor absoluto de la media del conjunto
C) Una medida de dispersion que representa la variabilidad de una serie de datos respecto a
su media
D) Un estadistico de posicién central que parte la distribucién en dos

La proporcion de individuos de una poblacion que tienen una enfermedad en un momento
dado se denomina:

A) Incidencia acumulada

B) Tasa de incidencia

C) Prevalencia

D) Riesgo absoluto

Con respecto al Plan Nacional para la Investigacion de Residuos en animales vivos y sus
productos (PNIR), sefiale la funcién VERDADERA del Ministerio de Agricultura a través de
la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria:

A) Coordinacion del Programa Nacional en produccién primaria

B) Elaboracién y aprobacion de los procedimientos documentados para la ejecucion del

programa
C) Adopcion de medidas ante la sospecha o la deteccion de no conformidades
D) Aprobacion y ejecucion de las medidas correctoras en los procedimientos documentados

De la documentacion sobre la eficacia de los medicamentos veterinarios en su
procedimiento de autorizacién, indique cual de los siguientes estudios NO es un estudio
preclinico:

A) Farmacodinamia

B) Determinacion y confirmacion de la dosis

C) Tolerancia en la especie animal de destino

D) Estudio de los residuos

En relacién con la tolerancia local de un medicamento veterinario, indique cual de estos
grupos de sintomas que se deben evaluar en los estudios de seguridad en el punto de
inyeccion es FALSO:

A) Signos clinicos, excepto los cambios en el comportamiento y en la locomocién

B) Aspecto, inflamacién, edema u otros cambios en el sitio de inyeccién

C) Niveles de la creatin quinasa y de la aspartato transaminasa

D) Lesiones anatomopatolégicas e histopatoldgicas en los tiempos adecuados

En relacion con los ensayos clinicos sobre los medicamentos veterinarios, sefiale cual de
los siguientes enunciados es FALSO:

A) Lasolicitud de aprobacion de un ensayo clinico en Espafia esta regulada por el Real Decreto
1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente

B) Los ensayos clinicos se efectuaran teniendo en cuenta las directrices internacionales sobre
buenas practicas clinicas

C) Los ensayos clinicos se pueden realizar Unicamente con medicamentos en fase de
investigacion clinica

D) Los ensayos clinicos se realizaran en las especies a las que vaya destinado el medicamento

¢Cudl de los siguientes mecanismos inmunitarios es propio EXCLUSIVAMENTE de la
inmunidad adquirida?:

A) Fagocitos

B) Anticuerpos

C) Proteinas de fase aguda

D) Sistema del complemento
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112.

113.

114.

115.

116.

117.

Se entendera por “composicion cualitativa” de un medicamento veterinario inmunolégico
la designacién o descripcion de una serie de componentes. De los siguientes, sefiale el
componente FALSO:

A) Los componentes de los adyuvantes

B) Los principios activos

C) Eltipo de recipiente y de cierre

D) Los disolventes de reconstitucion suministrados conjuntamente

Sefiale cudl de las siguientes pruebas de seguridad NO es propia de los medicamentos
inmunoldgicos veterinarios:

A) Efectos farmacodindmicos primarios y secundarios

B) Seguridad de la administracién de una sola dosis

C) Examen de la funcion reproductora

D) Aumento de la virulencia

En relacién con la eficacia de los medicamentos veterinarios inmunolégicos, sefiale cual
de estas opciones es FALSA:
A) La eficacia de un medicamento veterinario inmunolégico debera demostrarse para cada
categoria de especie animal de destino para la que se recomiende su uso
B) Si se trata de medicamentos veterinarios inmunolégicos de diagndstico administrados a los
animales, el solicitante debera indicar como hay que interpretar las reacciones del producto
C) En las vacunas multivalentes o asociadas no es necesario demostrar la eficacia de cada
uno de los componentes, sino Unicamente del conjunto de ellos
D) Se describirdn las interacciones conocidas con otros medicamentos veterinarios

De las siguientes afirmaciones sobre los adyuvantes, sefiale cual de ellas es FALSA:

A) Un adyuvante es una sustancia o0 combinacién de sustancias que, incluidas en las vacunas,
modulan la respuesta inmune frente a la sustancia activa de la vacuna para aumentar su
eficacia

B) El adyuvante puede incrementar la inmunogenicidad de la sustancia activa de la vacuna

C) Eladyuvante no protege a la sustancia activa de la vacuna de la biodegradacién en el punto
de inyeccion

D) Los adyuvantes pueden optimizar una respuesta immune deseada

Cuando una solicitud de autorizacién de comercializacion se refiera a un medicamento
veterinario que contenga o0 consista en organismos modificados genéticamente en el
sentido del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
ademas de lainformacién general obligatoria para cualquier autorizacién, ira acompafada
de lo siguiente (sefiale la opcion FALSA):
A) Una copia de la autorizacion de uso confinado de los organismos modificados
genéticamente, con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 2009/41/CE
B) EIl expediente técnico completo con la informacién exigida en los anexos Il y IV de la
Directiva 2001/18/CE
C) La evaluacion de los riesgos para el medio ambiente de conformidad con los principios del
anexo Il de la Directiva 2001/18/CE
D) Los resultados de cualquier estudio realizado con fines de investigacién o de desarrollo

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2021/805 de la Comisién de 8 de marzo de 2021 por el
gue se modifica el Anexo Il del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consejo, ¢cual de las siguientes opciones NO se considera nueva terapia?:

A) Terapia génica

B) Ingenieria tisular

C) Terapia de fagos

D) Hemoderivados



118. Indicar, de las opciones siguientes, cual de ellas NO es un mecanismo de resistencia de
las bacterias:
A) Inactivacién del antibiético por enzimas
B) Modificaciones bacterianas que impiden la llegada del antibidtico al punto diana
C) Alteracion por parte de la bacteria de su punto diana
D) Impedir la sintesis de &cidos nucleicos, de proteinas o de la pared celular bacteriana

119. De las lineas estratégicas en sanidad animal desarrolladas en el marco del Plan Nacional
frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN), sefiale cudl de ellas NO pertenece a la
linea de “Vigilancia”:

A) Indicadores de consumo

B) Indicadores de resistencia

C) Recomendaciones para prevenir infecciones
D) Mapa epidemioldgico en sanidad animal

120. Con respecto al Proyecto ESVAC Espafa, sefiale la opcidon FALSA:

A) Esté incluido dentro del Plan Nacional frente a Resistencias a los Antibioticos (PRAN)

B) Es una iniciativa de &mbito europeo para la recogida y evaluacion de datos sobre la venta 'y
el consumo de medicamentos veterinarios con antibiéticos como principio activo

C) Los datos de comercializacion se obtendran mediante declaracién de los laboratorios,
distribuidores minoristas, farmacias y entidades ganaderas con permiso de distribucion

D) Los minoristas y entidades ganaderas no tienen que registrarse en la aplicacion si no han
efectuado ninguna venta de antibi6ticos veterinarios

PREGUNTAS DE RESERVA

121. Sefiale cudl de las siguientes afirmaciones es FALSA respecto a los funcionarios de
carrera:

A) Tienen derecho a la defensa juridica por la Administracién Puablica en los procedimientos
consecuencia del ejercicio legitimo de sus funciones

B) Pueden ser sustituidos transitoriamente por funcionarios interinos en funciones que
impliguen el ejercicio de las potestades publicas

C) Su vinculacién a una Administracion Puablica esté regulada por la legislacion laboral

D) Tienen derecho a la desconexién digital en los términos establecidos en la legislacion
vigente

122. Sefale la afirmacién FALSA:

A) Enlos procedimientos tramitados por las Administraciones de las Comunidades Autbnomas
y de las Entidades Locales, el uso de la lengua se ajustard a lo previsto en la legislacion
autonomica correspondiente

B) La lengua de los procedimientos tramitados por la Administracién General del Estado sera
siempre el castellano

C) La Administracion Publica instructora debera traducir al castellano los documentos,
expedientes o partes de los mismos que deban surtir efecto fuera del territorio de la
Comunidad Auténoma. Si debieran surtir efectos en el territorio de una Comunidad
Auténoma donde sea cooficial esa misma lengua distinta del castellano, no sera precisa su
traduccion

D) La Administracion Publica instructora debera traducir al castellano los documentos dirigidos
a los interesados que asi lo soliciten expresamente. Si debieran surtir efectos en el territorio
de una Comunidad Auténoma donde sea cooficial esa misma lengua distinta del castellano,
no sera precisa su traduccion



123.

124,

125.

126.

127.

Sefiale la respuesta FALSA:

A) El Estado podrd delegar en las Comunidades Aut6bnomas, mediante Ley organica,
determinadas facultadas de titularidad estatal susceptibles de delegacién

B) EIl Estado podré dictar leyes que establezcan los principios necesarios para armonizar las
disposiciones normativas de las Comunidades Autbnomas, siempre y cuando no se trate de
materias atribuidas a la competencia de éstas

C) Una vez sancionados y promulgados los respectivos Estatutos, solamente podran ser
modificados mediante los procedimientos en ellos establecidos y con referéndum entre los
electores inscritos en los censos correspondientes

D) Un Delegado nombrado por el Gobierno dirigira la Administracién del Estado en el territorio
de la Comunidad Autbnoma y la coordinard, cuando proceda, con la administracion propia
de la Comunidad

La Constitucién Espafiola de 1978 establece las competencias asumibles por las
Comunidades Auténomas (CC.AA.) y las exclusivas del Estado. ¢Cuéles son las
competencias exclusivas del Estado en el &mbito sanitario?:
A) Coordinacién general de la sanidad y legislacion farmacéutica exclusivamente
B) Todas aquellas competencias que le otorgue el Consejo Interterritorial del Sistema de Salud
de manera ordinaria
C) Sanidad Exterior, Bases y coordinacion general de la sanidad y legislacion sobre productos
farmacéuticos
D) Sanidad Exterior, Coordinacion del INGESA vy legislacién sobre productos farmacéuticos

Conforme a lo establecido en el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por
el que se aprueba el texto refundido de laLey General parala Defensa de los Consumidores
y Usuarios y otras leyes complementarias, sefiale la opcion FALSA sobre el derecho de
desistimiento en los contratos con consumidores y usuarios:
A) El ejercicio del derecho de desistimiento no implicar4 gasto alguno para el consumidor y
usuario
B) La devolucidn de las sumas abonadas por el consumidor y usuario, sin retencién de gastos,
deberd efectuarse sin demoras indebidas y, en cualquier caso, antes de que hayan
transcurrido 10 dias naturales desde la fecha en que haya sido informado de la decisién de
desistimiento del contrato por el consumidor y usuario
C) Elejercicio del derecho de desistimiento no estara sujeto a formalidad alguna, bastando que
se acredite en cualquier forma admitida en derecho
D) El consumidor y usuario dispondra de un plazo minimo de catorce dias naturales para
ejercer el derecho de desistimiento

Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE, cuél es el periodo de proteccién de la documentacién técnica en el caso de los
medicamentos veterinarios para los ovinos de produccidn carnica:

A) Doce afios

B) Catorce afnos

C) Diez afios

D) Dieciocho afios

De los siguientes tipos de medicamentos, indicar a cual de ellos NO es de aplicacion el
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018,
sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE:

A) Los medicamentos veterinarios destinados a la investigacion y desarrollo

B) Los piensos medicamentosos

C) Los medicamentos veterinarios a base de is6topos radioactivos

D) Los medicamentos veterinarios que contengan células o tejidos autélogos que hayan sido

sometidos a un proceso industrial



128. En el procedimiento de reconocimiento posterior de autorizacion de comercializacion,
indigue cudl de estos elementos NO es preceptivo enviar junto con la solicitud:

A)

B)
C)

D)

Las cantidades vendidas del medicamento durante el afio natural inmediatamente anterior
a la solicitud

Un informe resumido de farmacovigilancia

Informacion sobre las modificaciones introducidas desde la concesién de la autorizacién por
el procedimiento descentralizado o de reconocimiento mutuo

La documentacion técnica necesaria para demostrar la calidad, la seguridad y la eficacia

129. Indique cual de las siguientes definiciones se corresponde con “estudio del margen de
seguridad”:

A)
B)
C)

D)

Estandar para el disefio, realizacién, seguimiento, registro, auditoria, andlisis y presentacién
de informes de estudios clinicos

Estandar para el disefio, conduccion, monitoreo, registro, auditoria, andlisis y presentacion
de informes de estudios no clinicos

Estudio bien controlado disefiado para mostrar si un medicamento veterinario en
investigacion es seguro para las especies previstas

Procedimiento para reducir el posible sesgo del estudio en el que el estudio designado se
mantiene al personal desinformado de la(s) asignacion(es) de tratamiento

130. De los aspectos sobre el desarrollo farmacéutico en los medicamentos biolégicos (no
inmunolégicos e inmunoldgicos) que deben explicarse en el expediente de autorizacién,
sefiale el aspecto que NO es propio de los inmunolégicos:

A)
B)
C)
D)

La seleccion del proceso de fabricacion del principio activo y del producto terminado
Justificacion de la inclusion de conservantes en la composicion

La pureza microbioldgica y la actividad antimicrobiana

El acondicionamiento primario y la adecuacion del recipiente y su sistema de cierre



