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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 gestion
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 fiscalizacion 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 alos potenciales
destinatarios de la norma en ningln 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 Auténomas
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 0 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 Espafia?:
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 la respuesta 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 cual 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 actuacion de las Administraciones Publicas en aplicacién
del principio de igualdad entre mujeres y hombres, NO se encuentra:

A) Evaluar periédicamente 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 publica en una proporcién 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 deriesgos 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 direccién 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 informacidn sobre la actividad productiva, el nUmero 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 afirmacion 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 Administracion 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 caracter técnico, de cooperacién 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 seran 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 articulara en
torno a una de las siguientes modalidades:

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

B) Cartera coman suplementaria del Sistema Nacional de Salud

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

D) Cartera comuln 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) Prestacién odontoldgica 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 Espafiola 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. La sede del Tribunal de Cuentas de la Uni6on Europea esté en:

A)
B)
C)
D)

Luxemburgo
Bruselas
Estrasburgo
Francfort

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

A)
B)
C)
D)

Las Directivas requieren de su transposicion a la legislacion de los Estados Miembros
Los Reglamentos no gozan de eficacia plena y requieren transposicion

Las decisiones no son normas obligatorias

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

44. Con respecto alalibre circulacion de los trabajadores, sefiale la opcion FALSA:

A)
B)

C)

D)

Es uno de los principios fundamentales de la Union desde su creacién

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

Supone la abolicién de toda discriminacion por razén de la nacionalidad con respecto al
empleo, la retribucién y las demas condiciones de trabajo

No se considera una de las cuatro libertades de que disfrutan los ciudadanos de la Union

45. El Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) en su articulo 168 establece lo
siguiente:

A)

B)
C)
D)

La Union Europea (UE) trabaja para lograr un mayor nivel de proteccion de la salud a través
de sus politicas y actividades

La libre circulacion de mercancias en la Unién Europea

El comercio exterior dentro de la Unién Europea

La estructura de la Agencia Europea de Medicamentos

46. En relaciéon con el Plan de Recuperaciéon, Transformacion y Resiliencia: Componente 18,
sefiale larespuesta FALSA:

A)
B)

C)

D)

Incluye inversiones en equipos de alta tecnologia médica y en un Plan para la
racionalizacion del consumo de medicamentos y productos sanitarios

Las Comunidades Auténomas no han participado en el disefio de las reformas e inversiones,
pero tendran un papel esencial en la implementacion de las mismas

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

Tiene como objetivo reforzar y fortalecer el Sistema Nacional de Salud, en coordinacién con
las Comunidades Auténomas a través del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud

47. Con respecto al “Commitee for Medicinal Products for Human Use” (CHMP) de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA), sefiale la opcién FALSA:

A)
B)
C)

D)

Esta constituido por un representante de cada Estado Miembro, para un periodo de 3 afios
gue puede ser renovado

Se encarga de preparar la opinién de la EMA en cualquier cuestion relacionada con la
evaluacion de medicamentos de usos humano

Es responsable de la evaluacion de la solicitud de la designacion de medicamentos
huérfanos

Ofrece consejo cientifico a las compafiias farmacéuticas en el desarrollo de nuevos
medicamentos



48.

49.

50.

51.

52.

En relacion al Marco Comun de Evaluacién CAF (Common Assessment Framework), sefiale
la afirmacion FALSA:

A)
B)
C)

D)

Esta desarrollado por y para el sector privado

Es gratuito

Esté inspirado originalmente en el Modelo de Excelencia de la Fundacién Europea para la
Gestién de Calidad (EFQM)

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

De acuerdo ala norma ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de calidad, sefiale la afirmacidn
FALSA:

A)
B)

C)
D)

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

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

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

La organizacién debe definir el alcance para cada auditoria interna

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

A)
B)
C)

D)

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

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

Tiene como objetivo reducir el riesgo de seleccién y diseminacién de resistencia a los
antibioticos

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

Sefiale la afirmacion VERDADERA sobre la estructura y el contenido del médulo 3 del
expediente de registro de un medicamento:

A)
B)

C)
D)

En la seccién 3.2.P.7.1. se incluyen las especificaciones propuestas para el control de la
sustancia activa

Si se trata de una solicitud de un genérico no es necesario presentar la seccion 3.2.P.2.
Desarrollo Farmacéutico

En la seccion 3.2.P.5.3. se incluyen los datos de estabilidad del producto terminado

La informacion relativa a fabricantes del producto terminado se proporciona en la seccién
3.2.P.3.1.

Sefiale larespuesta VERDADERA en relacion a las funciones del Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA):

A)
B)
C)

D)

Promover la armonizacion de las fichas técnicas de los medicamentos autorizados en la
Unidn Europea por procedimiento descentralizado

Informar preceptivamente de los procedimientos de autorizacién de medicamentos de uso
humano llevados a cabo desde la agencia, salvo para los medicamentos genéricos

Con caracter facultativo, a solicitud del director de la Agencia, emitird informes sobre los
procedimientos relacionados con los medicamentos de uso humano

Redactar monografias generales y especificas, para sustancias activas y excipientes



53. Enrelacion al proceso de evaluacion de medicamentos por procedimiento descentralizado,
sefiale la respuesta VERDADERA:

A)

B)

C)
D)

Para cada solicitud de nuevo medicamento se hombran dos miembros del grupo de
coordinacion de procedimientos de reconocimiento mutuo y descentralizado (ponente y
coponente) que llevaran a cabo la evaluacion de la solicitud

La decision juridica de conceder la autorizacion de comercializacién es competencia de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

Es obligatorio para solicitudes de autorizacion de medicamentos genéricos

La evaluacion se llevara a cabo por un estado miembro de referencia (EMR) y los estados
miembros concernidos (EMCs)

54. Enrelacién al proceso de evaluacion de medicamentos por procedimiento nacional, sefiale
la respuesta VERDADERA:

A)
B)
C)

D)

La evaluacion de la solicitud de autorizacion de comercializacion la realiza la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

La evaluacion de la solicitud de autorizacion de comercializacion la realiza la Agencia
Europea del Medicamento (EMA)

La evaluacion de la solicitud de autorizacién de comercializacion la realiza las Comunidades
Auténomas

La evaluacion de la solicitud de autorizacién de comercializacién la realiza la Red de Jefes
de Agencias (HMA)

55. Para actualizar un CEP (Certificado de Conformidad con Farmacopea Europea) autorizado
se debe presentar una variacion tipo B.lll.1.a.2. (,En el caso de NO cumplirse alguna de las
condiciones indicadas en la directriz de categorizacion de variaciones, como debe
tipificarse este cambio?:

A)
B)
C)
D)

56. Con

Como variacion tipo IA

Como variacion tipo I

Como variacion tipo IB

Como variacion tipo z, de acuerdo a las recomendaciones del art.5

respecto a la ICH (International Council for Harmonisation), sefiale la respuesta

FALSA:

A)
B)
C)

D)

El proceso de armonizacion se inicia siempre con un “Concept Paper”

La FDA es un miembro fundador

Entre sus objetivos esta contribuir a la proteccion de la salud publica desde una perspectiva
internacional

Canada actia como observador

57. Indique la definicion VERDADERA del documento europeo Concept Paper:

A)
B)

C)
D)

Es un articulo cientifico publicado en revistas de reconocido prestigio internacional

Es un documento publico que esta destinado principalmente a transmitir la necesidad de
discutir cuestiones especificas, innovaciones o puntos clave controvertidos en cualquier
etapa del desarrollo de medicamentos con vistas a sentar las bases de futuras directrices
Es un documento legislativo que debe transponerse a la legislacién nacional

Es un texto extraido de la Farmacopea Europea

58. Con respecto ala Farmacopea Europea, sefiale la opcién VERDADERA:

A)
B)

C)
D)

Las monografias de las sustancias quirales que describen un enantiomero en particular,
deben incluir un test para confirmar la pureza enantiomérica

Los textos de Farmacopea Europea no son directamente aplicables en los Estados
Miembros

La Farmacopea Europea no incluye monografias de producto terminado

El dnico 6rgano ejecutivo es la Comision Europea de Farmacopea



59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

Sobre el procedimiento ASMF, indique la opcion VERDADERA:

A)

B)
C)
D)

Se puede usar para avalar la calidad de un intermedio de la sintesis de una sustancia activa
que tenga monografia en Farmacopea Europea

Se puede usar para avalar la calidad de sustancias activas de origen biolégico

Se puede usar para avalar la calidad de materiales plasticos

Se puede usar para avalar la calidad de sustancias activas conocidas, obtenidas por sintesis
guimica, que tengan monografia en Farmacopea Europea

Indique cudl de las siguientes aseveraciones, relativas al procedimiento de Certificacion
de Farmacopea Europea (CEP), es FALSA:

A)
B)

C)

D)

No es aplicable a sustancias de origen biologico

Un CEP para riesgo de TSE (transmitting animal sponiform encephalopaty) certifica que la
sustancia cumple con la monografia 1483 de Farmacopea Europea

Permite evaluar la idoneidad de la monografia de la Farmacopea Europea para el control
de la pureza quimica y la calidad microbiolégica de una sustancia determinada

Es equivalente a un certificado de liberacion de lotes

Sefiale la respuesta VERDADERA relativa al uso de disolventes recuperados en la sintesis
de sustancias activas de origen quimico:

A)
B)

C)

D)

No pueden utilizarse disolventes recuperados en la sintesis de una sustancia activa
Pueden utilizarse disolventes recuperados en la sintesis de una sustancia activa, siempre y
cuando cumpla con las mismas especificaciones que el disolvente original sin recuperar
Pueden utilizarse disolventes recuperados en el mismo proceso de sintesis en el que se usé
el disolvente original sin recuperar, 0 en otros procesos de sintesis diferentes

Los disolventes recuperados no pueden mezclarse con los disolventes originales no
recuperados

Sefiale la respuesta FALSA, relativa a las sustancias activas obtenidas por fermentacion
con respecto a los ingredientes del medio de fermentacién:

A)
B)
C)
D)

Pueden afadirse ingredientes para cambiar el pH

Pueden afadirse ingredientes como sustrato metabdlico

Pueden afadirse ingredientes para evitar la formacién de espuma

No pueden afiadirse ingredientes adicionales al medio de fermentaciéon

Sefale en cual de las siguientes referencias se incluye una tabla donde se establecen los
limites de identificacion, informe y cualificacién de impurezas en sustancias activas
peptidicas obtenidas por sintesis quimica:

A)
B)
C)

D)

Guia ICH Q3A (R2) de Impurezas en nuevas sustancias activas

Monografia 2034 de Sustancias para Uso Farmacéutico de la Farmacopea Europea
Monografia 5.10 de Control de Impurezas en Sustancias para Uso Farmacéutico de la
Farmacopea Europea

Monografia 2.2.55 de Mapeo de péptidos de la Farmacopea Europea

Sefiale la opcion VERDADERA con respecto alos enantiomeros:

A)
B)
C)
D)

No son compuestos quirales

Se diferencian por su comportamiento frente a la luz polarizada
Se diferencian en los grupos funcionales

No tienen la misma férmula molecular

Cuando una monografia indica que una sustancia presenta polimorfismo, puede tratarse

de:
A)
B)
C)
D)

Polimorfismo cristalino verdadero, solvatos o una forma amorfa

Unicamente de una forma cristalina, nunca de un solvato

Unicamente de una forma cristalina, nunca de un solvato o de una forma amorfa
Unicamente de una forma amorfa
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66.

¢Debe incluirse en la especificacion de una nueva sustancia activa la determinacion de
tamafno de particula?:

A) Si, siempre
B) En ningun caso
C) Solo en el caso de que sea relevante para el producto terminado
D) Solo para medicamentos inyectables
67. ¢Qué se entiende por cualificacion de una impureza?:
A) Proceso de adquirir y evaluar datos que establezcan su seguridad biolégica al nivel
especificado
B) Proceso llevado a cabo para la elucidacion estructural
C) Determinar su contenido en la sustancia activa
D) Determinar su forma polimorfica
68. Si durante los anédlisis confirmatorios del step 2 del arbitraje de art. 5.3. de nitrosaminas,
se cuantifica en un producto terminado una nitrosamina conocida por encima del limite
aceptable establecido, indique de qué escenario se trata:
A) Escenario a
B) Escenariob
C) Escenario ¢
D) Escenario d
69. Un farmaco de clasificacién biofarmacéutica de tipo Clase lll presenta:
A) Alta solubilidad y baja permeabilidad
B) Baja solubilidad y baja permeabilidad
C) Baja solubilidad y alta permeabilidad
D) Alta solubilidad y alta permeabilidad
70. De acuerdo a lo establecido en la directriz ICH Q6A “Specifications: test procedures and
acceptance criteria for new drug substances and new drug products: chemical
substances”, marque la opcién VERDADERA:
A) Es aceptable establecer limites diferentes a liberacion y plazo de validez para los distintos
pardmetros, solo en las especificaciones de sustancia activa
B) Es aceptable establecer limites diferentes a liberacion y plazo de validez para los distintos
parametros, solo en las especificaciones de producto terminado
C) No es aceptable establecer limites diferentes a liberaciéon y plazo de validez para los
distintos parametros
D) Es aceptable establecer limites diferentes a liberacion y plazo de validez para los distintos
pardmetros, tanto en las especificaciones de sustancia activa como en las de producto
terminado
71. Con respecto al disefio de experimentos (DoE) ¢Cudl de las siguientes opciones es
FALSA?:
A) Un disefio de experimentos es un método estructurado y organizado para determinar la
relacion entre los factores que afectan a un proceso y la respuesta obtenida
B) EIl objetivo del estudio determina la complejidad del disefio de experimentos que debe
utilizarse
C) Lauutilizacion de disefio de experimentos implica necesariamente el desarrollo de un espacio
de disefio
D) Con el uso de disefio de experimentos se puede obtener informacion relevante con un

namero menos de experimentos
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72.

73.

74.

75.

76.

7.

¢Cual de las siguientes afirmaciones sobre los estudios de similitud de perfiles de
disolucion es VERDADERA?:
A) Los perfiles se consideran similares sin necesidad de presentar evaluacion matemética si
se disuelve més del 80% de la sustancia activa en 15 minutos
B) Sise disuelve méas del 85% de la sustancia activa en 30 minutos se deben presentar perfiles
gue incluyan, al menos, dos puntos temporales
C) La similitud de los perfiles se puede determinar calculando el factor 2
D) Los perfiles de disolucién se deben calcular sobre, al menos, seis valores individuales para
cada formulacion

Los medicamentos que requieren ser estériles ¢pueden someterse a una esterilizacién
terminal en su envase final?:

A) No, nunca porgue se degradaria y se formarian extraibles

B) Si. Deben someterse a esterilizacion terminal siempre que sea posible

C) Sdlo en caso de que no sea posible la fabricacién aséptica

D) Sdlo en caso de que no sea posible el uso de éxido de etileno

¢Se puede utilizar un método distinto a los descritos en Farmacopea Europea para el
control microbiolégico de un medicamento no estéril?:
A) Si, siempre que se demuestre que el método propuesto es equivalente al descrito en
farmacopea europea
B) Si, se puede utilizar cualquier método sin demostrar equivalencia con Farmacopea Europea
C) En general no. Sélo para la determinacién de salmonela
D) No, en ningun caso

De acuerdo a la “Guideline on summary of product characteristics (SmPC)” senale la
opcidén FALSA con respecto a la ficha técnica:
A) Los excipientes quimicamente modificados se deben declarar de tal forma que se evite la
confusién con el excipiente sin modificar
B) Se deben declarar todos los componentes de un excipiente compuesto o de una mezcla
C) Todos los excipientes presentes en el producto deben estar incluidos en la ficha técnica,
incluso aquellos que estén en cantidades pequefias, como las tintas de impresion
D) Enla seccion 6.1 se deben declarar cuantitativamente todos los excipientes que contiene el
medicamento

De acuerdo al apartado de Produccién de la monografia 0008 de Farmacopea Europea, el
agua purificada a granel puede obtenerse:
A) Unicamente por destilacion
B) Unicamente por destilacion o por intercambio iénico
C) Unicamente por destilacion o por 6smosis reversa
D) Por destilacién, por intercambio iénico y por 6smosis reversa o por cualquier otro método
gue cumpla con la regulacién sobre consumo humano establecido por la Autoridad
Competente

La directriz “Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal sponiform
encephalopaty agents via human and veterinary medicinal products” (EMA/410/01 rev.3)
¢Qué tejidos establece como de categoria IA?:

A) Tejidos poco infectivos

B) Tejidos altamente infectivos

C) Tejidos parcialmente infectivos

D) Tejidos no infectivos
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78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

Para soluciones orales que necesitan en su composicion un conservante, indique lo
correcto:
A) Solo se requiere incluir en especificaciones un criterio de aceptacion para el ensayo de pH
B) Se debe establecer en la especificacion un criterio de aceptacién para el contenido en
conservante
C) No es necesario establecer en la especificacion un criterio de aceptacion para el contenido
en conservante
D) Las soluciones orales no pueden contener conservantes

De acuerdo a la guia “ICH Topic Q 2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and
Methodology” para la validacion de un método de identificacion se debe realizar:

A) Especificidad

B) Especificidad y limite de deteccion

C) Especificidad y precision

D) Limite de deteccion

¢, Qué evalla el ensayo de resistencia hidrolitica de Farmacopea Europea en un envase de
vidrio para uso farmacéutico?:
A) Resistencia al paso de la luz y a la hidrolisis
B) Resistencia que ofrece el vidrio a la liberacién de sustancias minerales solubles en agua
hacia el preparado que contiene
C) Fuerza que hay que ejercer para la rotura del envase
D) Resistencia del sistema de cierre

En relacién a la especificacion de disolucién de una forma farmacéutica sdlida de
administracion oral de liberacion prolongada, ésta debe definirse:
A) Con un minimo de tres puntos
B) Con un limite de <del 10% tras 2 horas a pH 1.2 y un segundo punto a pH 6,8 establecido
de acuerdo al perfil del biolote
C) Con un limite de <del 10% tras 2 horas a pH 1.2 y un segundo punto a pH 4,5 establecido
de acuerdo al perfil del biolote
D) Conun limite de > 75% en 45 minutos a pH 1,2, de acuerdo a lo establecido en Farmacopea
Europea

Para avalar el proceso de fabricacién de un producto formulado como granulado para
solucion oral para poblacion pediatrica, indique el estudio que NO se consideraria
necesario realizar durante el desarrollo farmacéutico:

A) Estudio de compatibilidad de la formulacién con el acondicionamiento primario propuesto

B) Estudio de compatibilidad con el liquido para disolver indicado en la ficha técnica

C) Perfiles de disolucion comparativos con el innovador

D) Estudios de compatibilidad entre las sustancias activas y los excipientes de la formulacion

De acuerdo a lo establecido en la directriz “Guideline on process validation for finished
products — information and data to be provided in regulatory submissions” ¢Cual de los
siguientes productos se considera fabricado por un proceso no-estandar?:

A) Granulado efervescente

B) Gel gingival

C) Colirio en emulsion

D) Solucion para pulverizacion nasal

De acuerdo a lo establecido en la directriz “Guideline on quality of transdermal patches”,
indique cudl de los siguientes cambios NO se incluye entre los que se considera que
podrian tener impacto en la seguridad, calidad o eficacia de un parche transdérmico:

A) Cambio en un método de control de un excipiente

B) Cambio en la actividad termodinamica de la sustancia activa

C) Cambio en los parametros criticos del proceso de fabricacion

D) Cambios que afecten a las caracteristicas de adhesion in vitro del producto terminado
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85. Con respecto a las soluciones micelares, marque la opcion FALSA:
A) Normalmente se preparan para infusion intravenosa diluidas en grandes volimenes de
soluciones de cloruro sédico o glucosa al 5%
B) Teniendo en cuenta la complejidad de los productos se debe remitir la seccion de desarrollo
farmacéutico muy exhaustiva
C) Suelen presentarse como concentrados estériles estables
D) Son muy inestables y tienen una vida media muy corta

86. Las especificaciones establecidas para un radiofarmaco NO deben incluir:
A) ldentidad radioquimica
B) Pureza radioquimica
C) Radioactividad especifica
D) Caracterizacién microscépica

87. De acuerdo al Articulo 52.5 del real decreto legislativo 1/2015, de 24 de Julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios ¢Cual de los siguientes gases NO se considera gas medicinal
licuado?:

A) Oxigeno liquido

B) Nitrégeno liquido

C) Oxido Nitrico liquido

D) Protéxido de nitrégeno liquido

88. De acuerdo a la guia ICH Q6A sefiale cual de los siguientes NO es un test universal para
nuevas sustancias activas:
A) Identificacion
B) Valoracién
C) Tamafo de particula
D) Impurezas

89. Con respecto a las especificaciones de las sustancias de origen vegetal, marque la opcion
FALSA:
A) Deben incluir un test de identificacion
B) Deben incluir control de pesticidas
C) Deben incluir un control de contenido en agua
D) Deben incluir un control de esterilidad

90. De los siguientes cambios, sefiale cudl se considera una modificacion sustancial en un
dosier de medicamento en investigacion (IMPD):

A) La eliminacién de un lugar de fabricacion de la sustancia activa por motivos de calidad o
seguridad

B) Cambio del nombre o direccion del fabricante de sustancia activa, si no hay cambio en el
lugar de fabricacion

C) Cambio del lugar de control de la sustancia activa, si se mantienen los mismos métodos de
control

D) Adicion de lugares alternativos de fabricacion de la sustancia activa que formen parte de la
compafiia autorizada y estén localizados en el mismo pais

91. El prospecto de un medicamento NO incluye entre lainformacion que facilita:
A) El plazo de validez autorizado para el producto
B) Las condiciones de conservacion autorizadas para el producto
C) La composicién autorizada del producto
D) Lafecha de la ultima revision del texto
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92.

93.

94.

95.

96.

97.

La red europea de laboratorios oficiales de control de medicamentos participa en el
programa anual de control de calidad de medicamentos autorizados por procedimiento
centralizado. ¢Qué organismo decide los medicamentos a incluir en dicho programa?:

A) EDQM, Direccion Europea para la Calidad de Medicamentos y Cuidado de la Salud

B) EMA, Agencia Europea de Medicamentos

C) OMS, Organizacion Mundial de la Salud

D) Un Estado miembro de la Unién Europea que cambia cada afio

¢Puede un laboratorio de ensayo en Espafia ser acreditado por una entidad acreditadora
de otro pais, segun la norma UNE EN ISO/IEC17025 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién?:

A) Si, cualquier pais perteneciente al Espacio Econémico Europeo puede acreditar en Espafia

B) No, ENAC es el tnico Organismo que puede acreditar en Espafia

C) Si, existen organismos internacionales como AENOR que pueden acreditar en cualquier

pais
D) Si, siempre que haya firmado un acuerdo con ENAC

¢Qué normativa europeavigente describe el etiquetado de las sustancias quimicas, basado
en un sistema armonizado a nivel mundial?:
A) Directiva 2001/83 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano
B) Directiva 91/271/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1991, sobre el tratamiento de las
aguas residuales urbanas
C) Directiva 76/769/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los estados miembros que limitan
la comercializacion y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos
D) Reglamento 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas

¢ Cual de los siguientes hallazgos consideraria ENAC una “No conformidad Menor” durante
una auditoria a un laboratorio de ensayo?:
A) Aquel que cuestiona la validez de los resultados de la actividad acreditada
B) Aquel que cuestiona la competencia del personal
C) Agquel que cuestiona la validez de los métodos de evaluacion de la conformidad
D) Aquel que supone un incumplimiento esporadico de las obligaciones del laboratorio
acreditado siempre que no sea intencionado

Indique cual de las siguientes afirmaciones define el concepto de verificacion de un
sistema de medida en un laboratorio de ensayo:
A) Ajuste de un sistema de medida
B) Célculo de la incertidumbre del equipo
C) Confirmacion de que se satisfacen las propiedades de funcionamiento declaradas o los
requisitos legales
D) Relacibn matematica entre todas las magnitudes conocidas que intervienen en una
medicién

Indique cual de las siguientes afirmaciones es VERDADERA:
A) La calibracion permite estimar el error de indicacion de un instrumento de medida
B) La calibracion de un instrumento consiste en la comprobacion de las especificaciones del
instrumento
C) Calibrar es lo mismo que verificar un instrumento de medida
D) Calibrar es lo mismo que cualificar un instrumento de medida
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98.

99.

100.

101.

102.

103.

104.

Indique la definicion de un patron secundario de medida:
A) Patrdn reconocido por los firmantes de un acuerdo internacional con la intencién de ser
utilizado mundialmente
B) Patron solo utilizado en calibraciones
C) Patron solo utilizado en verificaciones
D) Patrén establecido por medio de una calibracién respecto a un patron primario de una
magnitud de la misma naturaleza

¢cUn laboratorio oficial de control de la Unién Europea, esta obligado a validar un método
que se encuentra descrito en farmacopea europea?:

A) No, en ningun caso

B) Sdlo cuando se utilice fuera de su alcance previsto o sea modificado

C) Si, siempre debe hacerse una validacion completa de un método antes de uso

D) No es necesario validar ningin método

¢Es un requisito de la Norma UNE EN ISO/IEC 17025 que los laboratorios de ensayo y
calibracion dispongan de procedimientos para la estimacién de la incertidumbre de
medida?:

A) Si, es un requisito

B) La norma no hace referencia a la incertidumbre

C) No, es solo una recomendacion

D) Es un requisito solo para laboratorios de calibracion

Un aspecto para evaluar tras la participacién en ejercicios de intercomparacion es la
evaluacioén del rendimiento. ¢ Cudl de los siguientes sistemas de calculo es uno de los mas
utilizados?:

A) Z-score

B) Media poblacional intercomparativa

C) Covarianza muestra

D) Frecuencia relativa acumulada

Sefiale cudl de estas técnicas NO puede usarse para cuantificacién:
A) Cromatografia liquida con detector de ultravioleta
B) Determinacion de punto de fusién
C) Cromatografia de gases
D) Cromatografia liquida con detector de masas

Indique la opcién FALSA:

A) Se considera un medicamento ilegal en Espafia aquel que no tiene una autorizacion de
comercializacion en la AEMPS

B) EDQM organiza estudios de vigilancia del mercado ilegal (Market Surveillance Studies on
lllegal Products MSSIP)

C) Existe una estrategia de medicamentos falsificados en la AEMPS

D) La identificacion por cromatografia liquida acoplada a un detector de masas de alta
resolucién no es una técnica apropiada para los medicamentos ilegales

Indique cual de los siguientes ensayos NO es un ensayo farmacotécnico:
A) Disgregacion de comprimidos y capsulas
B) Disolucion de formas farmacéuticas solidas
C) Rotacién optica
D) Uniformidad de masa de las preparaciones unidosis
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105.

106.

107.

108.

109.

110.

111.

112.

Indique en cual de los siguientes casos se podria sustituir el ensayo de disolucién por
disgregacion, para comprimidos recubiertos de un nuevo medicamento:
A) Para medicamentos que contengan sustancias activas clase Il segun el Sistema de
Clasificacion Biofarmacéutica
B) Para medicamentos que contengan sustancias activas clase IV segun la Sistema de
Clasificacion Biofarmacéutica
C) Para medicamentos de rapida disolucion cuya sustancia activa sea altamente soluble y el
ensayo de disgregacion haya demostrado ser mas discriminativo que disolucion
D) Para medicamentos con sustancias activas poco solubles y altamente permeables

Indique cual de las siguientes NO es una valoracién potenciométrica:
A) Valoraciones 4cido-base
B) Valoraciones redox
C) Valoraciones de precipitacion
D) Valoraciones de polimeros

Con respecto a la electroforesis, sefiale la opcién FALSA:
A) Es una técnica de andlisis térmico
B) Se utilizan geles de poliacrilamida
C) Se basa en la migracién de las particulas cargadas por efecto de un campo eléctrico hacia
el electrodo de polaridad opuesta
D) Se usa para la determinacion de la masa molecular de proteinas

La técnica de anélisis térmico diferencial se puede utilizar para:
A) Determinacién de cambios de fases y de pureza
B) Separacion de enantibmeros
C) Identificacion de enantidmeros
D) Cuantificacion de impurezas genotdxicas

Sefiale la opcion FALSA con respecto a la técnica de calorimetria diferencial de barrido:
A) Se puede utilizar para demostrar los fendmenos energéticos producidos durante el
calentamiento (o enfriamiento) de una sustancia
B) Sirve para determinar los cambios de entalpia y de calor especifico
C) Se obtiene un termograma
D) No se puede usar para la determinacién del punto de fusion

Indigue la VERDADERA. El andlisis termogravimétrico:
A) Mide la energia ultravioleta desprendida de una muestra
B) Mide el calor desprendido por una muestra a lo largo del tiempo
C) Mide la masa de una muestra a lo largo del tiempo a medida que cambia la temperatura
D) Mide el tiempo que tarda una muestra en cambiar de estado

Con respecto a la difraccién de rayos-X sefiale la opcion FALSA:
A) Cada fase cristalina de una sustancia dada produce una imagen de difraccion de rayos
caracteristica
B) Los difractogramas se pueden obtener a partir de un polvo cristalino
C) Se puede hacer con la muestra liquida
D) Sirve para analizar muestras polimorficas

Con respecto a la técnica fluorimetria:

A) Mide la intensidad de la luz fluorescente emitida por la sustancia a examinar en relacién con
la emitida por un patron determinado

B) Mide la intensidad de la luz fluorescente emitida por la sustancia sin necesidad de un patron
determinado

C) Utiliza un rayo de luz para excitar la muestra que no necesariamente tiene que ser a una
longitud de onda determinada

D) No se puede usar para medidas cuantitativas
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113. Sefale de las siguientes opciones cuél NO forma parte de un equipo de absorcién atémica:

A) Fuente de radiaciéon

B) Atomizador de la muestra

C) Monocromador o policromador
D) Detector de tiempo de vuelo

114. Conrespecto alaespectrometria de emision atdmica de plasma de acoplamiento inductivo

115.

116.

117.

118.

1109.

120.

(ICP-AES) sefiale la opcion FALSA:
A) Es un método de espectrometria de emision atomica que utiliza como fuente de excitacion
un plasma de acoplamiento inductivo (ICP)
B) EIl plasma de acoplamiento inductivo es un gas inerte altamente ionizado, generalmente
argén
C) Elaparato no requiere un generador de radiofrecuencia
D) Las interferencias fisicas se pueden minimizar por dilucion de la muestra

¢Qué informacidon nos da el numero de platos tedricos de una columna cromatogréfica?:
A) Es una medida de la eficacia de la columna

B) Indica las dimensiones de la columna

C) Daidea de la anchura de la columna

D) Indica el tiempo de retencién nulo

Indique cual de los siguientes materiales NO se utiliza como fase estacionaria en
cromatografia Liquida:

A) Silica

B) Alimina

C) Resinas con grupos acido

D) Cobre

¢Cudl es la principal limitacion de la cromatografia de gases?:
A) Los analitos deben ser gases en condiciones normales
B) Requiere un elevado gasto de disolventes
C) Los analitos deben ser termoestables y suficientemente volatiles
D) Es imprescindible que los analitos sean solubles en agua

Indique cudl de los siguientes componentes NO forma parte de un espectrofotometro
ultravioleta:

A) Lampara

B) Columna

C) Monocromador

D) Detector

Indique cual de las siguientes NO es una aplicacién de la Espectrometria de infrarrojo
cercano (NIR):

A) Identificacién de sustancias activas

B) Seguimiento de la sintesis de sustancias activas como control en proceso

C) Andlisis de polimorfismo

D) Obtencion de la formula molecular

Conrelacion ala Espectrometria de Resonancia Magnética Nuclear (RMN) sefiale la opcidn
FALSA:
A) El uso principal de los espectros RMN es analisis cuantitativo
B) En un experimento basico de RMN, la intensidad de la sefial es el area, obtenida por
integracion, situada bajo la curva de la sefial medida
C) Las integrales de las sefales pueden ser utilizadas para andlisis cuantitativo
D) Los espectrometros actuales operan segun el principio de transformada de Fourier (FT)
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PREGUNTAS DE RESERVA

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

A)
B)

C)
D)

Tienen derecho a la defensa juridica por la Administracion Publica en los procedimientos
consecuencia del ejercicio legitimo de sus funciones

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

Su vinculacién a una Administracién Publica esta regulada por la legislacién laboral

Tienen derecho a la desconexiéon digital en los términos establecidos en la legislacion
vigente

122. Sefale la afirmacion FALSA:

A)

B)

C)

D)

En los procedimientos tramitados por las Administraciones de las Comunidades Autbnomas
y de las Entidades Locales, el uso de la lengua se ajustara a lo previsto en la legislacion
autonOmica correspondiente

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

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 Autonoma. Si debieran surtir efectos en el territorio de una Comunidad
Auténoma donde sea codficial esa misma lengua distinta del castellano, no sera precisa su
traduccion

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

123. Sefale larespuesta FALSA:

A)

B)

C)

D)

El Estado podr4 delegar en las Comunidades Auténomas, mediante Ley orgdnica,
determinadas facultadas de titularidad estatal susceptibles de delegacion

El Estado podra dictar leyes que establezcan los principios necesarios para armonizar las
disposiciones normativas de las Comunidades Auténomas, siempre y cuando no se trate de
materias atribuidas a la competencia de éstas

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

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

124. La Constitucion Espafiola de 1978 establece las competencias asumibles por las
Comunidades Auténomas (CC.AA.) y las exclusivas del Estado. ¢Cuales son las
competencias exclusivas del Estado en el &mbito sanitario?:

A)
B)

C)

D)

Coordinacién general de la sanidad y legislacion farmacéutica exclusivamente

Todas aguellas competencias que le otorgue el Consejo Interterritorial del Sistema de Salud
de manera ordinaria

Sanidad Exterior, Bases y coordinacién general de la sanidad y legislacién sobre productos
farmacéuticos

Sanidad Exterior, Coordinacion del INGESA vy legislacion sobre productos farmacéuticos
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125.

126.

127.

128.

129.

130.

Conforme a lo establecido en el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley 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 implicara gasto alguno para el consumidor y
usuario
B) Ladevolucion de las sumas abonadas por el consumidor y usuario, sin retencion 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

Se recomienda la determinacién de contenido en agua de una sustancia activa mediante
un método especifico como:

A) Pérdida de masa por desecacion

B) Valoracién por Karl-Fischer

C) HPLC, cromatografia liquida de alta eficacia

D) Espectrofotometria ultravioleta

¢,Como clasifica ENAC las no conformidades detectadas durante los procesos de
acreditacién de un organismo de evaluaciéon de la conformidad?:

A) No conformidades Mayores y Menores

B) Observaciones y comentarios

C) No conformidades e incidencias

D) No conformidades relacionadas con los requisitos técnicos y con los formales

En un espectro de Masas, sefiale la opcion VERDADERA:

A) Lainformacion obtenida es Unicamente de los fragmentos de las moléculas presentes

B) Se muestra la abundancia absoluta de los iones presentes Unicamente en funcion de su
masa

C) Se muestra la abundancia relativa de las especies idnicas presentes como una funcién de
la relacién de la masa al nimero de cargas elementales positivas o0 negativas de los iones
(m/z)

D) No se puede ver la distribucidn isotépica

Los cambios en la especificacion autorizada de la sustancia activa de un medicamento
¢requieren siempre la aprobacion de la autoridad regulatoria?:

A) Si, siempre

B) No, nunca

C) Sdlo cuando afecta al contenido en impurezas

D) Sdlo cuando afecta a la valoracion

En lo relativo a envases de vidrio de uso farmacéutico, indique la FALSA:

A) Los envases de vidrio clasificados como tipo | segun Farmacopea Europea tienen una baja
resistencia hidrolitica

B) Envases utilizados para preparaciones farmacéuticas no deben ser reutilizados, excepto los
Tipo |

C) Los envases de vidrio clasificados como tipo | segin Farmacopea Europea tienen una baja
resistencia hidrolitica

D) Los envases de vidrio clasificados como tipo Il segun Farmacopea Europea presentan una
resistencia hidrolitica moderada
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