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

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

B) La creacién 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 relacién al Tribunal de Cuentas, sefiale la opcidon FALSA:

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

B) La actividad econdémica 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) EI enjuiciamiento 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 econdémica de los organismos autonomos esta excluida del ambito de
fiscalizacion del Tribunal de Cuentas

Cuédl de las siguientes NO es una funcion 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) ElI 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 serdn aprobados por:
A) Una ley organica
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 nUmero de
ejercicios a los que pueden aplicarse los compromisos de gastos de caracter plurianual
no seré 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 Constitucion 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) La jurisprudencia

Para que exista jurisprudencia se precisan al menos:
A) Dos o 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 requerirdn 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 érganos
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) Aunque no dependan jerarquicamente entre si o 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 organizacién central de la Administracion General del Estado, NO son 6érganos
directivos:

A) Subsecretarios y Secretarios Generales

B) Secretarios de Estado

C) Secretarios generales técnicos y Directores generales

D) Subdirectores generales
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17.

18.

19.

20.

21.

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

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

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

C) Mantener las relaciones con los 6rganos de las Comunidades Autonomas competentes
por razén 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 y
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 requerird 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 Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
B) La gestidn del servicio de cafeteria en el Ministerio de Sanidad
C) EI arrendamiento de servidores para el correo electrénico de la Agencia Espanola 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, cual de las siguientes
caracteristicas NO es propia del personal eventual:
A) El nombramiento y cese seran libres
B) La condicién de personal eventual no constituye un mérito para acceder a la Funcion
Publica
C) Su numero y condiciones retributivas seran publicas
D) Los procedimientos de seleccidn deberan regirse por los principios de igualdad, mérito y
capacidad

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

A) Evaluar periddicamente la efectividad del principio de igualdad en su ambito

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 a las personas en situacion de dependencia, NO se encuentra:

A) Decidir libremente sobre el ingreso en centro asistencial

B) El ejercicio pleno de sus derechos patrimoniales

C) Iniciar las acciones jurisdiccionales en defensa de sus derechos, actuando en su nombre
quienes ostenten la representacién legal en el caso de personas incapacitadas
judicialmente

D) 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

23. Sefiale la opcion FALSA en relacion con el Plan de prevencion de riesgos laborales
previsto en el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el qgue se aprueba el Reglamento
de los Servicios de Prevencion:

A) Debe ser aprobado por la direccién de la empresa y ser conocido por todos sus
trabajadores

B) No se requiere cuando el empresario recurra a uno o varios servicios de prevencion ajenos

C) Incluye informacién sobre la actividad productiva, el nUmero y caracteristicas de los centros
de trabajo con relevancia en la prevencion de riesgos laborales

D) Debe estar a disposicion de la autoridad laboral, de las autoridades sanitarias, y de los
representantes de los trabajadores

24. Qué esfera NO se abarca en los objetivos de la Agenda 2030 para el desarrollo sostenible:
A) Econoémica
B) Social
C) Ambiental
D) Politica

25. NO es un comité técnico de la Organizacién para las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FAO), el:
A) Comité de Agricultura
B) Comité de Pesca
C) Comité Forestal
D) Comité de Finanzas

26. En relacion ala Organizacion Panamericana de la Salud, indique la afirmacién FALSA:
A) Los miembros de la organizacion representan a 51 paises y territorios
B) Su sede regional esta ubicada en Méjico DF
C) Sirve como la oficina regional para las Américas de la Organizacion Mundial de la Salud
D) La calidad del aire es uno de los temas que aborda

27. El Convenio del Consejo de Europa sobre la falsificacion de productos médicos y delitos
similares que supongan una amenaza para la salud publica (MEDICRIME):
A) No ha sido ratificado por Espana
B) No incluye los medicamentos veterinarios
C) Incluye los accesorios de los productos sanitarios
D) No considera la falsificacién de documentos

28. En el Ambito de la Administracion General del Estado, el impulso, la coordinacion y el
seguimiento de los planes de accion de Gobierno Abierto de los departamentos
ministeriales corresponde a la:

A) Direccion General de Funcion Publica

B) Direccién General de Gobernanza Publica

C) Direccion General de Transparencia y Atencion al Ciudadano
D) Oficina de Conflictos de Intereses
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El 6rgano colegiado de caracter técnico, de cooperacion entre las Administraciones
Publicas Espafolas (estatal, autonémicas 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) Comisién Sectorial de Gobierno Abierto

B) Foro de Gobierno Abierto

C) Conferencia de Gobernanza

D) Comision Interministerial de Gobernanza Publica

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 afno 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

Con arreglo a la 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 articularé en
torno a una de las siguientes modalidades:

A) Cartera comun basica 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

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 informacién asistencial) que:
A) Toda persona tiene 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) EI 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

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

Dentro de las prestaciones del Sistema Nacional de Salud se encuentran:
A) Prestaciones ortoprotésicas sin ninguna restriccién
B) Prestacion odontoldgica incluyendo tratamiento reparador de la denticién temporal
C) El transporte sanitario sin restriccion
D) Tratamientos dietoterapicos a las personas que padezcan determinados trastornos
metabdlicos congénitos



35. 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 formulas magistrales y preparados oficinales

Los remedios secretos magistrales

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

36. A nivel estatal, indique cudl de los siguientes ministerios es competente en la regulacién
y autorizacion de las actividades de juego:

A)
B)
C)
D)

Ministerio de Industria, Comercio y Turismo

Ministerio de Sanidad

Ministerio de Consumo

Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital

37. ¢Cuantas 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

38. Laorganizacion Nacional de Trasplantes es un érgano 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

39. Cuédl 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 armonizacion 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 posautorizacién, informes periédicos de seguridad y planes de
gestion 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. Sefiale la opcién FALSA con respecto a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricién (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 auténomo

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

41. Por orden cronolégico indique cudl es el tratado de la Uni6én Europea mas reciente:

A)
B)
C)
D)

Tratado de Niza
Tratado de Lisboa
Tratado de Roma
Tratado de Amsterdam
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43.

44,

45,

46.

47.

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

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

A) Las Directivas requieren de su transposicion a la legislaciéon 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 a lalibre circulacion de los trabajadores, sefiale la opcion 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 aboliciéon 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 Unidn Europea (TFUE) en su articulo 168 establece lo
siguiente:
A) La Unién Europea (UE) trabaja para lograr un mayor nivel de proteccion de la salud a
través de sus politicas y actividades
B) La libre circulacion de mercancias en la Unién Europea
C) El comercio exterior dentro de la Unién Europea
D) La estructura de la Agencia Europea de Medicamentos

En relacién con el Plan de Recuperacion, 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 Auténomas no han participado en el disefio de las reformas e
inversiones, pero tendran un papel esencial en la implementacién 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 reduccion de la temporalidad; reforma de la
regulacion 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 opcion FALSA:
A) Esta constituido por un representante de cada Estado Miembro, para un periodo de 3 afnos
que puede ser renovado
B) Se encarga de preparar la opinién 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 designacién de medicamentos
huérfanos
D) Ofrece consejo cientifico a las compafias farmacéuticas en el desarrollo de nuevos
medicamentos
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En relacién al Marco Comun de Evaluacién CAF (Common Assessment Framework),
sefale 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
Gestion de Calidad (EFQM)
D) “Liderazgo” y “Estrategia y planificacion” son dos de los criterios denominados agentes
facilitadores

De acuerdo a la norma ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de calidad, sefiale la
afirmacién 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 proposito 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

En relacion con el Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (PRAN), sefale
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 obijetivo reducir el riesgo de seleccion y diseminacidn de resistencia a los
antibioticos
D) Incluye acciones clave tales como, los programas de higiene de manos, Programas de
Uso Optimizado de Antibidticos (PROA) o los Programas Reduce

En relacién a las vacunas de mRNA de uso humano autorizadas por la EMA (Agencia
Europea de Medicamentos), indicar la opcion VERDADERA:

A) Se presentan encapsuladas en nanoparticulas lipidicas

B) Se administran por via oral

C) Van clonadas en un vector de Adenovirus

D) Se fabrican mediante amplificacion en cadena de la polimerasa (PCR) del RNA del virus

Seflale una caracteristica comun a todas las vacunas frente a COVID-19 aprobadas por la
EMA hasta la fecha:

A) Se basan en la tecnologia del mMRNA

B) Son vacunas recombinantes en las que el antigeno esta clonado en un vector virico

C) Inmunizan frente a la proteina de la espicula del virus SARS-Cov-2

D) Se presentan con un adyuvante

La aprobacion del cambio anual en la composicion de las vacunas antigripales
estacionales aprobadas por procedimiento centralizado en la Unién Europea requiere:
A) La presentacion, por parte del titular de la autorizacion, de una variacion tipo Il con los
datos relativos a la(s) cepa(s) nueva(s)
B) La comunicacién por escrito a la EMA informando del cambio de cepas
C) La presentacién de un dosier completo de calidad, pre-clinica y clinica con la nueva
composicion
D) Se aprueba automaticamente la composicién de cepas empleada en el hemisferio sur
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De acuerdo a la directriz en vigor sobre evaluacion de la seguridad viral en medicamentos
biotecnoldgicos en investigacion, los graneles (bulks) sin procesar de medicamentos
producidos en células CHO:

A) Deben ser analizados para determinar la presencia de virus mediante ensayos in vivo

B) No necesitan ser analizados para determinar la presencia de virus mediante ensayos in

vivo
C) Deben ser analizados para determinar la presencia de retrovirus infecciosos in vitro
D) Deben ser analizados para determinar la presencia de retrovirus infecciosos in vivo

De acuerdo a la directriz en vigor sobre evaluacion de la seguridad viral en medicamentos
biotecnoldgicos (ICH Q5A), el plan de accion para evaluar el aclarado viral en productos
obtenidos en células del Caso B:

A) Requiere el uso de algun virus modelo especifico

B) Puede usarse soélo virus modelo no especificos

C) No se requiere analisis en los bulks purificados

D) No puede usarse como medicamento productos obtenidos en células del Caso B

Sefale cual de las siguientes afirmaciones es FALSA con respecto al uso de materiales
de origen bioldgico en la fabricaciéon de medicamentos:
A) Es necesario garantizar su seguridad con respecto a la transmision de virus
B) Es necesario identificarlos en el dosier de registro
C) Es necesario garantizar su seguridad con respecto a la transmision de encefalopatias
espongiformes
D) No pueden usarse materiales de origen biolégico en la fabricacién de medicamentos

Indique cudl de las siguientes enfermedades humanas NO se considera una encefalopatia
espongiforme transmisible:

A) La enfermedad de Creutzfeldt-Jakob

B) El sindrome de Straussler-Scheinker

C) Elinsomnio familiar fatal

D) La enfermedad de Parkinson

De acuerdo a la directriz en vigor sobre la estabilidad de medicamentos biotecnolégicos
(ICH Q5C), cuando la fecha de caducidad propuesta sea mayor de un afo, la frecuencia
de los estudios de estabilidad debe ser:

A) Cada tres meses el primer afio, cada seis meses el segundo afo y después una vez al

ano

B) Cada mes el primer ano, cada tres meses el segundo afo y después una vez al afno

C) Cada tres meses hasta alcanzar la fecha de caducidad

D) Una vez al afio hasta alcanzar la fecha de caducidad

Indique cual de las siguientes afirmaciones es VERDADERA en relacién a los estudios de
comparabilidad de medicamentos biotecnoldgicos:
A) Se deben realizar una vez al afio para asegurar que el medicamento es comparable a lo
largo del tiempo
B) Pretenden asegurar que el medicamento es comparable tras introducir cambios en el
proceso de fabricacion
C) Se deben realizar en cada lote para demostrar que el principio activo y el producto
terminado son comparables
D) Se deben realizar solamente si cambia el nombre del fabricante del medicamento
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En relacién a la autorizacion de biosimilares en la Union Europea, indique cual de las
siguientes afirmaciones es FALSA:
A) El medicamento de referencia debe estar autorizado en la Unién Europea
B) EI biosimilar y el medicamento de referencia deben tener exactamente la misma
formulacion
C) El biosimilar y el medicamento de referencia deben tener la misma posologia
D) Si esta debidamente justificado, una vez demostrada la biosimilitud en una indicacion se
puede extrapolar a otras indicaciones

En los estudios de biosimilitud entre un medicamento biosimilar y el innovador se
recomienda seguir un enfoque escalonado. Indique cudl de los siguientes pasos deberia
ser el primero:

A) Estudios de comparabilidad a nivel no clinico in vivo

B) Estudios de comparabilidad a nivel de calidad

C) Estudios de comparabilidad clinica en una indicacion

D) Estudios clinicos comparativos de inmunogenicidad

De las siguientes impurezas potencialmente presentes en un medicamento
biotecnoldgico producido en una linea celular, sefiale aquella que NO esta asociada al
proceso de produccion:

A) Proteinas de la célula huésped

B) ADN cromosomico

C) Antiespumante usado en el cultivo celular

D) Agregados del medicamento

La fabricacién de medicamentos biotecnol6gicos en plantas transgénicas:
A) Deberia incluir la generacion de un banco transgénico maestro
B) Requiere de etapas de eliminacion de posibles virus naturales de plantas
C) No presenta ningun riesgo de contaminacion por virus adventicios
D) No esta permitida en la Unidn Europea por ser organismos modificados genéticamente

Indique cual de los siguientes pasos NO forma parte de una evaluacidon de riesgo
medioambiental para la liberacidn voluntaria de un organismo modificado genéticamente
(OMG):

A) Identificacidn de las caracteristicas del OMG que puede causar efectos adversos

B) Evaluacién de las consecuencias potenciales de cada efecto adverso en caso de que

ocurra
C) Evaluacion de la probabilidad de que ocurra cada efecto adverso identificado
D) Aplicacion del grado de confinamiento adecuado al riesgo

La presentaciéon de una solicitud de autorizacion de comercializacion por procedimiento
centralizado de un medicamento biotecnolégico que contiene un organismo modificado
genéticamente (OMG):
A) Requiere la presentacion de una evaluacion de riesgo medioambiental de acuerdo a los
principios establecidos en la Directiva 2001/18/EC de liberacion voluntaria de OMGs
B) Requiere la presentacion de las medidas de contencion establecidas en la Directiva
2009/41/EC de utilizacion confinada de OMGs
C) No requiere la presentacion de ningun documento adicional a los que se presentan en la
solicitud de comercializacidén de cualquier otro medicamento biotecnoldgico
D) No se pueden solicitar autorizaciones de comercializacion de OMGs en la Unién Europea
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Segun las definiciones actualmente en vigor en la Unidon Europea, un medicamento de
ingenieria tisular puede contener:
A) Células o tejidos sometidos a manipulacién substancial que se administran para regenerar
un tejido humano
B) Tejidos a los que se les eliminan todas sus células antes de ser implantados en el
paciente
C) Tejidos que ejercen su funcidon mediante un mecanismo inmunolégico
D) Tejidos no sometidos a manipulacion substancial y destinados a ejercer la misma funcién
esencial en el donante y en el receptor

Segun las definiciones actualmente en vigor en la Unién Europea, indique cual de las
siguientes afirmaciones con respecto a los medicamentos de terapia génica es FALSA:
A) Las vacunas preventivas frente a agentes infecciosos estan excluidas de la definicion de
terapia génica
B) Los medicamentos consistentes en células modificadas genéticamente ex vivo se
consideran terapia génica
C) Los medicamentos de terapia génica son sélo aquellos que se insertan en el genoma
celular modificandolo
D) Los medicamentos consistentes en oligonucleétidos antisentido fabricados por sintesis
quimica no se consideran terapia génica

Indique cual de las siguientes aseveraciones es VERDADERA con respecto a los vectores
derivados de lentivirus:
A) Se utilizan s6lo en investigacion basica, pero nunca en la clinica porque integran el acido
nucleico en el genoma de las células transducidas
B) Suelen transducir tanto células que no estan en divisién como células en divisiéon
C) Se utilizan mucho en la clinica por ser vectores que no integran el acido nucleico en el
genoma de la célula
D) Son virus con DNA de doble cadena

Segun el Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizacion de
medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial:
A) El medicamento sdlo puede utilizarse en el hospital que reciba la autorizacién de uso
B) EI medicamento puede utilizarse en cualquier hospital que se encuentre en la misma
comunidad auténoma que el hospital que reciba la autorizacién de uso
C) El medicamento debe fabricarse en el hospital que reciba la autorizacion de uso
D) ElI medicamento puede exportarse a cualquier pais de la Unién Europea

Indique cual de las siguientes afirmaciones es FALSA con respecto a la composicion del
Comité de Terapias Avanzadas:

A) Incluye miembros representantes de médicos y personal hospitalario

B) Incluye cinco miembros pertenecientes al Comité de Medicamentos de Uso Humano

C) Incluye miembros representantes de asociaciones de pacientes

D) Debe incluir dos miembros de Comité de Medicamentos Huérfanos

En Espafia, los ensayos clinicos con medicamentos de terapia génica que contengan un
organismo modificado genéticamente (OMG) requieren, ademas de los requisitos de
cualquier otro medicamento:

A) Una autorizacién del Comité de Defensa de los Animales

B) Una autorizacion de uso confinado emitida por el Consejo Interministerial de OMG

C) Una autorizacion del Ministerio del Interior

D) Una autorizacion de liberacion voluntaria emitida por el Consejo Interministerial de OMG
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En un medicamento de terapia génica basado en un vector recombinante de virus
adenoasociados (AAV) indique cudl seria un parametro relacionado con la seguridad que
deberia formar parte de la especificacion:

A) Deteccidn de posibles particulas de virus competentes para replicaciéon

B) Un andlisis de unioén directa a su receptor

C) Demostracién de la capacidad replicativa del vector

D) Deteccién de particulas retrovirales

Seflale las moléculas diana de los medicamentos basados en células CAR-T ya
autorizados para comercializacion en la Union Europea:

A) CD3yCD12

B) PD1yPD1-L

C) CD19yBCMA

D) Her-2y CD20

La mayoria de los interferones recombinantes actualmente autorizados se fabrican en
cultivos de Escherichia coli. Identifigue uno de los motivos por los que esto es posible:
A) Porque son moléculas de alto peso molecular que necesitan ser producidas en bacterias
B) Porque las modificaciones post-transducionales no son imprescindibles para su actividad
bioldgica
C) Porque para su actividad biolégica requieren modificaciones post-transducionales que sélo
las proporcionan las bacterias
D) Porque debido a su actividad anti-viral no pueden producirse en células de mamiferos

En un anticuerpo monoclonal cuyo mecanismo de accidén consiste en unirse a una
molécula soluble para bloquear la union de ésta a su receptor, indique cual de los
siguientes parametros NO seria relevante estudiar durante la caracterizacion:

A) Unidn del anticuerpo al ligando

B) Actividad citotoxica mediada por anticuerpos

C) Nivel de proteinas de la célula huésped

D) Nivel de pureza

Indique cual de los siguientes factores relacionados con las proteinas terapéuticas NO
esta asociado con la posible induccion de inmunogenicidad:

A) ElpH

B) La presencia de agregados

C) Las modificaciones post-transducionales

D) La presencia de ADN de la célula huésped

Indique cual de las siguientes terapias tiene como objetivo desbloquear la respuesta
inmune frente al cancer actuando sobre los llamados inhibidores de puntos de control
(checkpoint):

A) Un anticuerpo monoclonal anti-CD20

B) Un anticuerpo monoclonal anti-PD1

C) Unas células CAR-T frente a CD19

D) Un anticuerpo monoclonal anti-CD3

Sefale cual de las siguientes caracteristicas celulares NO esta asociada con malignidad:
A) Capacidad para reparar los dafios en su ADN
B) Evasion de los mecanismos de muerte celular programada (apoptosis)
C) Capacidad para migrar e invadir otros tejidos (metastasis)
D) Capacidad para proliferar de forma auténoma
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Segun la Norma ISO 17025 (Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion) el sistema de gestién de la informacién de un Laboratorio Oficial
de Control (OMCL), NO debe:

A) Estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida

B) Incluir el registro de los fallos del sistema

C) Estar protegido contra acceso autorizado

D) Ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la informacion

En lo relativo a las vacunas combinadas, indique cudal de los siguientes enunciados es
VERDADERO:
A) Las vacunas combinadas son preparados que contienen dos o mas antigenos en el mismo
producto
B) Las vacunas combinadas son preparados que contienen exclusivamente antigenos de
distintas enfermedades
C) Las vacunas combinadas son preparados que contienen exclusivamente distintos
serogrupos, serotipos o cepas frente a la misma enfermedad
D) En el grupo de vacunas combinadas no se incluyen los preparados que requieren
mezclarse inmediatamente antes de su administracion

En lo relativo a las vacunas frente difteria, tétanos y tos ferina, indique la respuesta
FALSA:
A) En la actualidad sélo se encuentran en preparados combinados
B) Se pueden clasificar en alta o baja carga en funcién de la cantidad de antigeno frente a
difteria y tos ferina
C) No se utilizan en la actualidad porque las enfermedades se encuentran erradicadas
D) Larecomendacion de vacunacion durante el primer afio de vida, de acuerdo al Calendario
Comun de Vacunacion del CISNS, es a los 2, 4 y 11 meses de edad

En lo relativo a las vacunas frente a meningitis C disponibles en Espafia, indique cual de
las siguientes afirmaciones es FALSA:
A) Disponemos de vacunas conjugadas monovalentes frente a Meningococo C vy
tetravalentes frente a Meningococo A, C,WeY
B) La principal ventaja de que las vacunas frente al Meningococo C sean conjugadas es que
se pueden administrar en la primera infancia e inducen memoria inmunolégica
C) Las vacunas conjugadas frente a Meningococo C, ademas de evitar la enfermedad, evitan
la trasmisién
D) No se dispone de vacunas autorizadas y comercializadas frente a Meningococo C

Respecto a la vacuna de polio actualmente incluida en el calendario de vacunacién del
CISNS (Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud), sefiale la opcién
VERDADERA:

A) Los antigenos frente a polio estan incluidos en la vacuna hexavalente (polio I, II y I,
hepatitis B, Haemophilus Influenza, tétanos, difteria, tos ferina) y en la vacuna tetravalente
(polio I, II'y 111, tétanos, difteria, tos ferina

B) Es una vacuna atenuada de administracién oral

C) Sodlo incluye polio de tipo | porque los tipos Il y Il estan erradicados

D) Es una vacuna de polio que no esta combinada con otros antigenos

Indicar la opcién FALSA en cuanto a la vacuna triple virica (Sarampién, Rubéola,
Parotiditis):
A) Es una vacuna que estd contraindicada durante el embarazo y en personas
inmunodeprimidas
B) EIl numero de dosis recomendada de esta vacuna en el calendario es de dos vacunas, a
los 12 meses y a los 3-4 afios
C) Es unavacuna viva atenuada
D) Es unavacuna recombinante

J-13
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En relacion al antigeno presente en las vacunas frente a Hepatitis B actualmente
autorizadas en Espafia:

A) Es el antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B (HbsAg)

B) Es la nucleoproteina del virus de la Hepatitis B (NP)

C) Es la proteina de la membrana (M1)

D) Es la hemaglutinina (HA)

En relacion con la vacunacion frente a Hepatitis B, el calendario del CISNS establece que
se debe vacunar, sefale la opcién FALSA:
A) Enlainfancia alos 2,4y 11 meses de edad
B) En caso de madres portadoras, se debe vacunar en el nacimiento y a los 2, 4 y 11 meses
de edad
C) Enlainfancia alos 3, 5y 9 meses de edad
D) En adolescentes y jovenes no vacunados en la infancia, se debe dar una pauta de tres
dosisalos 0, 1y 6 meses

Dentro del control de la calidad microbiolégica de medicamentos no estériles, segun
Farmacopea Europea, es VERDADERO que:
A) Para el ensayo de investigacion de Escherichia coli, la muestra a analizar se debe
preparar del mismo modo que para los test de recuento de microorganismos
B) Los métodos descritos para la investigacion de Staphylococcus aureus son: vertido en
placa y recuento por el numero mas probable
C) El ensayo de ausencia de Candida albicans en 25 gramos figura entre los requerimientos
de calidad microbiolégica para medicamentos de uso oral
D) Para los test de recuento de microorganismos se debe analizar un minimo de 20 envases
por ensayo

En relacién a la especificacion de disolucion para comprimidos de amoxicilina, de
liberacién modificada, debe incluir un minimo de:

A) Dos puntos

B) Tres puntos

C) Cuatro puntos

D) Cinco puntos

En un ASMF (Active Substance Master File) de un antibiético obtenido por fermentacién,
se presenta un ensayo limite para la determinaciéon de un residuo de la obtencion de la
sustancia activa. Indique qué parametros de validacién se consideran mas importantes
para la validacion de este tipo de métodos:

A) Especificidad y limite de deteccion

B) Especificidad y robustez

C) Exactitud, repetibilidad, precisién intermedia, especificidad, linealidad y rango

D) Repetibilidad, linealidad y rango

En el dosier de registro de un medicamento en el que la informacién sobre el principio
activo se describe en un Unico ASMF, indique la respuesta VERDADERA:
A) La especificacion de la sustancia activa aplicada por el fabricante del medicamento debe
ser fundamentalmente idéntica a la fijada por el fabricante de la sustancia
B) Los procedimientos de ensayo empleados por el fabricante de medicamento para el
control de la sustancia activa no pueden diferir de los descritos y validados por el
fabricante de la sustancia
C) La especificacion de la sustancia activa aplicada por el fabricante del medicamento puede
incluir requisitos adicionales fijados en funcion de la forma farmacéutica
D) Los procedimientos de ensayo empleados por el fabricante de medicamento para el
control de la sustancia activa pueden ser diferentes de los descritos y validados por el
fabricante de la sustancia



91.

92.

93.

94.

95.

96.

El procedimiento de ASMF puede emplearse para:
A) Una sustancia activa nueva, de origen bioldgico
B) Un medicamento nuevo, de liberacion modificada
C) Un medicamento nuevo, de Terapia Avanzada
D) Una sustancia activa nueva, obtenida por fermentacion

En la validacion de un procedimiento analitico (cuantitativo, HPLC) para el control de
productos de degradacién en un medicamento que contiene un antibidtico obtenido por
fermentacion ¢cual de las siguientes afirmaciones es FALSA:
A) Los parametros de validacion que se deberian estudiar se recogen en la ICH Q2R1
B) Los parametros de validacion que se deberian estudiar se recogen en la ICH Q2R1, junto
con los criterios de aceptacion correspondientes
C) El limite de cuantificacion se relaciona con el umbral de informacion (reporting threshold)
que se debe aplicar
D) Laidoneidad del sistema (SST) debe comprobarse antes de realizar cualquier analisis

En relaciéon con la informacién de una nueva sustancia activa antimicrobiana, indique la
opcion FALSA:

A) De forma general, las especificaciones deben incluir control de identificacion

B) De forma general, las especificaciones deben incluir un control de actividad optica

C) De forma especifica, las especificaciones pueden incluir control de polimorfismo

D) De forma especifica, las especificaciones pueden incluir un control de actividad 6ptica

De acuerdo a lo establecido en la Guia ICH Q3C, indique la opcién VERDADERA:
A) Se describen 3 clases de disolventes clasificados en funcién de su posible riesgo para la
salud humana
B) Se recogen 4 clases de disolventes clasificados en funcién de su posible riesgo para la
salud humana
C) Se describen 3 clases de disolventes clasificados en funcion de su miscibilidad
D) Se describen 4 clases de disolventes clasificados en funcion de su volatilidad

Tras la autorizacién de comercializacion, en relacibn con un cambio de planta de
fabricacion de un medicamento inyectable liofilizado, indique cual de las siguientes
afirmaciones es VERDADERA:
A) Es necesario facilitar informacion sobre la validacion del proceso de fabricacion del
medicamento a la escala industrial autorizada, en la nueva entidad
B) La nueva entidad no tiene responsabilidad sobre el cumplimiento de NCF de la(s)
entidad(es) fabricantes de principio activo
C) La nueva entidad tiene responsabilidad sobre el cumplimiento de NCF de la(s) entidad(es)
fabricantes de principio activo si este es estéril
D) La nueva entidad tiene que realizar el analisis completo del principio activo

En relacion con la descripcion y control del material de acondicionamiento primario y los
dispositivos de medida empleados para un medicamento formulado como polvo para
suspension oral, indique cual de las siguientes afirmaciones es VERDADERA:
A) Silalleva, la pipeta dosificadora debe llevar marcado CE
B) Sila lleva, la cucharilla dosificadora debe llevar marcado CE
C) Si lleva dispositivos de medida con marcado CE no se necesitan estudios de
compatibilidad de éstos con la suspension reconstituida
D) Si la lleva, la pipeta dosificadora debe estar graduada en las unidades descritas en las
instrucciones de uso de la ficha técnica



97. Sefiale larespuesta VERDADERA en relacion al disefio de los estudios de validacion de la
seguridad viral del proceso de fabricacion:

A)

Consiste en la utilizacién de muestras de material de partida contaminadas con virus y la
valoracién de su eliminacion o inactivacion

La validacion debe hacerse en un laboratorio de las instalaciones de produccién, siguiendo
las normas NCF

La pérdida de infectividad debe demostrarse por PCR que es la técnica mas sensible

Es necesario asegurarse de que los virus retenidos en el sistema de producciéon son
eliminados antes de la reutilizacién de los sistemas (por ejemplo, sanitizacion de columnas)

98. Los métodos de clonaje de genes (clonado molecular) son herramientas muy importantes
en los campos de la biologia y medicina actual, sefiale la afirmacién VERDADERA acerca
de estos métodos:

A)
B)

C)
D)

Las enzimas de restriccion son las encargadas de ligar el fragmento de ADN del gen y el
plasmido

Para identificar las bacterias que han incorporado el plasmido se usa la seleccién con
antibioticos

La PCR es un método usado a menudo para el clonaje de genes

Los plasmidos se insertan en la bacteria por el procedimiento conocido como
transformacion

99. Que afirmacion es VERDADERA acerca de la membrana plasmatica de las células
eucariotas:

100. En

La bicapa lipidica es la base universal de la estructura de la membrana celular

La membrana es una estructura cuasi-fluida, en ella sus componentes pueden realizar
movimientos de traslacién dentro de la misma

Las proteinas integrales de la membrana tienen uno o0 mas segmentos que atraviesan la
bicapa lipidica

El colesterol es un componente de la membrana celular de las células eucaridticas
animales y vegetales

relacién con la consideracion del PRP (Plasma Rico en Plaquetas) como

medicamento, sefiale la opcion FALSA:

A)

B)

En cada donacion deberan realizarse las pruebas analiticas de verificacion requeridas para
las donaciones de sangre total y componentes sanguineos

Las pruebas analiticas no deberan seguir de modo obligado las normas de correcta
fabricacion de medicamentos

Disponen de una ficha técnica autorizada por la AEMPS

En el caso de kits desechables de PRP con “técnica cerrada”, no es necesaria la obtencién
de un certificado de adecuacion de las instalaciones y de las actividades de preparacion
efectuadas, segun lo establecido en las NCF de la Unién Europea

101. El Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos
técnicos y condiciones minimas de la hemodonacién y de los centros y servicios de
transfusion NO incluye uno de los siguientes requisitos:

A)

B)

Los centros y servicios de transfusién deberan contar con un sistema de calidad acorde
con las normas de correcta fabricacion, que abarque todas las actividades que determinan
sus objetivos y responsabilidades

Los centros de transfusion dispondran de un sistema de identificacion de cada donante y
de cada donacién de sangre y componentes sanguineos que permita la plena trazabilidad,
desde el donante hasta su destino final

Los candidatos a donantes de sangre recibiran informacion previa por escrito y en lenguaje
comprensible, acerca de las condiciones y actividades que excluyen de la donacion

El centro de transfusion registrara los resultados de la evaluacién y comunicara al donante
cualquier resultado anémalo, a la vez que se le facilitara el asesoramiento correspondiente

J-16



102. Entre los aspectos cientificos requeridos para la autorizacion de un Plasma Master File
de la EMA, NO se encuentra uno de los siguientes:
A) Datos epidemiolédgicos de los ultimos anos de todos los centros de colecta de plasma de
infecciones de los virus VHC, VHB y VHA
B) Informacion de los kits de seroldgicos para analizar las donaciones de plasma
C) Marcado CE o caracteristicas equivalentes para las bolsas de plasma
D) Descripcion general del sistema logistico de transporte y almacenamiento de plasma

103. Los principios generales de la evaluacion de riesgo para los productos hemoderivados
descritos en la Guideline of plasma derived products EMA/CHMP/BWP/706271/2010
consideran varios factores, indique cual de los siguientes NO es uno de ellos:

A) Pruebas de deteccidén de marcadores virales

B) Pasos de inactivacion/eliminacion de virus en el proceso de fabricacion

C) Rendimiento y nivel potencial de particulas de virus infecciosos en una dosis de producto
final

D) Sistema de informacién posterior a la recogida: recopilacion de las reacciones adversas
graves causadas por una donacion y notificacion

104. Para garantizar la seguridad de los materiales de partida biol6égicos empleados en la
fabricacion de medicamentos se utilizan una serie de medidas adicionales que NO
incluyen una de las siguientes:

A) Como medida final afiadida de seguridad, las autoridades competentes nacionales pueden
someter al proceso de liberacion de lote por un OMCL a vacunas y hemoderivados

B) En el caso de los animales, el criterio general para el material de partida es que se deben
utilizar animales sanos, que puedan considerarse aptos para el consumo humano

C) En determinadas circunstancias, como xenotrasplantes, y vacunas se requiere que se trate
de animales que provengan de entornos especialmente controlados, como SPF (specified
pathogen free)

D) La fabricacion de medicamentos biolégicos en una planta multiproducto no es aceptable
por el riesgo aumentado de contaminacién cruzada

105. Senale la respuesta VERDADERA con respecto a la obtencién de los medicamentos
hemoderivados a partir de plasma humano por fraccionamiento industrial:

A) Los productos obtenidos son para un uso de reposicion de carencias de una proteina
especifica

B) EI método de fraccionamiento original de Cohn-Oncley se basa en precipitacion
escalonada de las proteinas en base a la concentracion de acetona

C) El plasma se congela a —65°C/-70°C

D) En el proceso de fraccionamiento el crioprecipitado es lo primero que se separa tras la
descongelacion a 4°C que se usa para obtener albumina

106. Cual de las siguientes afirmaciones es FALSA en relacion con el reconocimiento
antigénico:
A) Los receptores especificos de antigeno de los linfocitos B y T se generan por
recombinacion de segmentos genéticos individuales
B) El receptor del linfocito T (TCR) esta constituido por 2 cadenas pesadas y una cadena
ligera
C) Los linfocitos T reconocen el antigeno asociado a una proteina del sistema mayor de
histocompatibilidad (MHC)
D) El receptor del linfocito B la inmunoglobulina de superficie reconoce un fragmento del
antigeno que se denomina epitopo



107. Ladenominadainmunidad adaptativa tiene la siguiente caracteristica:

A)
B)

C)

D)

108. La

El sistema inmune adaptativo lo constituyen los linfocitos By T y las células NK

Los linfocitos T reguladores secretan primordialmente IFN[1 y contribuyen a la supresion de
la respuesta inmunitaria

Los linfocitos B y T activados por antigeno se diferencian en células de memoria
responsables de la inmunidad de larga duracion

Las células dendriticas secretan inmunoglobulinas (Ig) con la misma especificidad de la Ig
de superficie del linfocito B original

respuesta a la infeccién viral por el sistema inmunitario presenta las siguientes

caracteristicas EXCEPTO una:

A)

B)
C)
D)

Las células infectadas por virus expresan en su membrana proteinas virales

Los patégenos extracelulares se destruyen preferentemente por células T CD8+

Los anticuerpos son un factor esencial en la eliminacién de la infeccion viral

Los virus subvierten el sistema inmunitario inhibiendo la expresion de moléculas de
histocompatibilidad en las células

109. Una de las siguientes es una ventaja de los factores de coagulacion recombinantes
frente alos plasmaticos, sefiale la respuesta VERDADERA:

A)
B)
C)

D)

Existen factores de coagulacién recombinantes de todos los factores obtenidos por el
proceso de fraccionamiento ademas de los productos modificados

Son mas baratos por la limitacion en el suministro de plasma frente a la producciéon masiva
de proteina recombinante

Posibilidad de obtener nuevos productos modificados por ingenieria genética con vida
media mas larga

No generan la aparicidon de anticuerpos inhibidores del factor de coagulacién

110. Sefale la respuesta VERDADERA acerca de la regulacién de los materiales capaces de
trasmitir las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) empleados en la
fabricacion de medicamentos:

A)
B)
C)

D)

Se debe garantizar que el proceso de fabricacion sea capaz de eliminar al menos 2 log de
priones (PrP EET)

Se recomienda utilizar preferiblemente como material de partida animales de edad
avanzada con certificado veterinario

Debe confirmarse sin ambigliedades con un test especifico de priones la situacion negativa
de los animales

Es fundamental evitar la contaminacion cruzada con materiales de mayor riesgo

111. Sefale la respuesta FALSA respecto a la inmunoglobulina humana normal para
administracion intravenosa:

A)

B)

Es un liquido estérii o una preparacion liofiizada que contiene principalmente
inmunoglobulinas G y M (IgG, IgM)

Se especifica el contenido maximo para ciertos contaminantes como hemaglutininas anti-A
y anti-B, inmunoglobulina A etc

Se obtiene a partir de plasma que cumple con la monografia de la Farmacopea Europea
sobre el plasma humano para fraccionamiento

El método de preparacion incluye un paso o pasos que se ha demostrado que eliminan o
inactivan los agentes conocidos de infeccion



112.

113.

114.

115.

116.

117.

La respuesta inmune del organismo a la infeccion posee las siguientes caracteristicas

EXCEPTO una:

A) La respuesta a la infeccién se inicia con la respuesta del sistema inmune adaptativo

B) Las ceélulas dendriticas de los tejidos presentan el antigeno a los linfocitos T en los
ganglios linfatico locales

C) Durante la infeccion primaria se produce una respuesta inflamatoria en el lugar de infeccién

D) Diferentes patdégenos activan a los linfocitos TH1 o TH2

Uno de los siguientes NO es un método de mutagénesis genética in vitro:

A) Dirigida por PCR

B) Por Transposones

C) Por Transduccion

D) Por Recombinacién especifica de sito

Entre los 6rganos linfoides secundarios NO se encuentra:

A) Eltimo

B) El bazo

C) Los ganglios linfaticos

D) Tejido linfoide asociado a mucosas

En relacién con la terapia con anticuerpos monoclonales (MADb), indique la respuesta

FALSA:

A) Los anticuerpos contra la molécula de superficie HER 2 fueron de los primeros en utilizarse
en el tratamiento de los canceres de mama

B) Incluye anticuerpos humanizados, quiméricos y fosforilados

C) Incluye el tratamiento de enfermedades oftalmoldgicas

D) Los mecanismos de accion de los anticuerpos monoclonales frente al cancer incluyen la
destruccién de la célula diana y el bloqueo de la funcién de la proteina diana

Cual de los siguientes NO es un método utilizado para la transferencia de genes a

células humanas:

A) Vectores virales que infectan la célula y transportan secuencias de ADN exdgenas
introducidas en ellos por ingenieria genética

B) Microinyeccion del material genético individualmente célula a célula

C) Electroporacién, con pulsos eléctricos rapidos de alto voltaje que permeabilizan las células

D) Transformacion de las células con CaCl; y el plasmido a través de un breve shock térmico,
42°C, que hace que el ADN entre en la célula

Sefiale la afirmacion FALSA acerca del genoma humano:

A) El corte y empalme (splicing) de ARN, es el proceso por el cual el gen origina el transcrito
final de ARN maduro

B) El numero total de genes en el genoma humano segun los mas recientes calculos y
previsiones, esta entre 30.000 y 50.000

C) La herencia mitocondrial es exclusivamente materna puesto que durante la fecundacion el
espermatozoide solo aporta su nucleo al 6vulo

D) Las células somaticas se caracterizan por disponer de un numero haploide de cromosomas
dispuesto en 21 pares de cromosomas homologos y dos pares de cromosomas sexuales



118. Respecto a la liberacion oficial de lotes de medicamentos hemoderivados indique qué
afirmacion es FALSA:

A) El producto se ha analizado por un laboratorio oficial que verifica que el producto cumple
con la monografia de la Farmacopea Europea

B) El producto se ha analizado por un laboratorio oficial y cumple con las especificaciones
de su expediente de registro

C) Un laboratorio oficial ha analizado todas las especificaciones de liberacion de producto
terminado aprobadas y son conformes

D) Un laboratorio oficial ha analizado los parametros del producto de acuerdo con las guias
oficiales de procedimiento de liberacion de lotes y son conformes

119. Sefiale la respuesta FALSA acerca de los ensayos analiticos de caracterizacion de la
calidad de los anticuerpos monoclonales:

A) Realizar ensayos de unién del anticuerpo a antigeno para determinar la afinidad, la
avidez y la reactividad cruzada con otras proteinas

B) La actividad bioldgica (capacidad especifica para lograr un efecto biolégico definido) debe
evaluarse mediante ensayos in vivo

C) Los multimetros y agregados deben caracterizarse adecuadamente utilizando una
combinacion de métodos

D) Deben identificarse las posibles impurezas relacionadas con el proceso

120. Respecto al CHMP Position statement on Creutzfeldt-Jakob disease and plasma-derived
and urine-derived medicinal products sefiale la afirmacién FALSA:

A) Los criterios de seleccion de donantes incluyen criterios para excluir a los donantes que
ha recibido un injerto de cérnea o duramadre

B) EI CHMP no recomienda la retirada de medicamentos derivados de plasma cuando
posteriormente se confirme que un donante tiene ECJ genética esporadica o iatrogénica

C) Existen varios casos documentados de transmision de vCJD de humano a humano por
altas dosis de factor VIII plasmatico

D) La residencia en el Reino Unido en ciertos periodos de tiempo es un factor de riesgo
reconocido para la vCJD y resulta en la exclusion de esos donantes

PREGUNTAS DE RESERVA

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

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

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

C) Suvinculacién a una Administracion Publica esta regulada por la legislacion laboral

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



122. Sefale la afirmacién FALSA:

A)

B)

C)

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

La lengua de los procedimientos tramitados por la Administracion 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 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 traduccién

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 Autonoma donde sea cooficial esa misma lengua distinta
del castellano, no sera precisa su traduccion

123. Sefale larespuesta FALSA:

A)

B)

C)

D)

El Estado podra delegar en las Comunidades Auténomas, mediante Ley organica,
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 Auténoma y la coordinara, 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. ¢Cuéles son las
competencias exclusivas del Estado en el &mbito sanitario?:

A)

Coordinacién general de la sanidad y legislacién farmacéutica exclusivamente

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

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

Sanidad Exterior, Coordinacién del INGESA vy legislacién sobre productos farmacéuticos

125. 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 para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias, sefiale la opciéon FALSA sobre
el derecho de desistimiento en los contratos con consumidores y usuarios:

A)

B)

El ejercicio del derecho de desistimiento no implicara gasto alguno para el consumidor y
usuario

La devolucion de las sumas abonadas por el consumidor y usuario, sin retencion de
gastos, debera 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
decision de desistimiento del contrato por el consumidor y usuario

El ejercicio del derecho de desistimiento no estara sujeto a formalidad alguna, bastando
que se acredite en cualquier forma admitida en derecho

El consumidor y usuario dispondra de un plazo minimo de catorce dias naturales para
ejercer el derecho de desistimiento



126. En lafabricacién de un medicamento biotecnoldgico, el reprocesamiento:

A)

127. En

Se acepta solo en etapas restringidas y hay que demostrar que no afecta a la calidad del
producto

Por ser procesos complejos, no se acepta reprocesamiento para ninguna etapa del
proceso

Se puede realizar en cualquier etapa del proceso y no necesita validacién

Consiste en la modificacion del proceso de produccion cuando el producto no cumple las
especificaciones

los sistemas biol6gicos lainformacién contenida en el DNA secopia en una

molécula de RNA y a continuacion la informacion se traduce en una proteina. Selecciona
la opcion VERDADERA respecto a este proceso:

A)

Durante la translacion la RNA polimerasa genera una molécula de RNA complementaria a
una de las cadenas de DNA

B) Las proteinas llamadas histonas desempenan un papel muy activo en el plegamiento de
proteinas

C) La RNA polimerasa se une a promotores cuando previamente se han unido factores de
transcripcion que son especificos para determinados genes

D) Las proteinas mal plegadas generalmente se acumulan en los lisosomas

128. En lo relativo a las vacunas combinadas, indica cuél de los siguientes enunciados es
FALSO:

A) Cada combinacion debe desarrollarse y estudiarse individualmente en términos de
calidad, estabilidad, seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad

B) La consistencia de lotes de las vacunas combinadas se debe demostrar en los
componentes individuales y en la combinacién de los componentes

A) A las vacunas combinadas no les aplican las directrices de la EMA especificas de
productos biolégicos y biotecnoldgicos

C) Las ventajas que presentan las vacunas combinadas son, entre otras, reducir los errores

de administracion y aumentar la aceptacion e implementacién en los calendarios de
vacunacion

129. Segun la directriz de calidad de medicamentos biolégicos en investigacién, la
especificacion del principio activo debe incluir métodos analiticos para determinar, entre
otros, cantidad, identidad y pureza. Sefiale la afirmacion VERDADERA:

A)
B)

C)

D)

Deben tener criterios de aceptacion definidos

Se aceptan criterios de aceptacién no definidos, por ejemplo, “para informacién” pero no
para una fase Il

Los criterios de aceptacidon deben ser definitivos desde la fase | y no pueden modificarse
mas adelante

Se aceptan criterios de aceptacion no definidos, por ejemplo, “para informacion”

130. En una solicitud de ensayo fase Il controlado con placebo, ¢qué datos de estabilidad del
placebo deben presentarse?:

A)
B)
C)

D)

Datos de estabilidad a largo plazo y en condiciones aceleradas

Es suficiente con disponer de datos de estabilidad a largo plazo

Debe confirmarse que se llevara a cabo un estudio de estabilidad y que, antes del inicio
del ensayo clinico, se habran iniciado los estudios en condiciones aceleradas y a largo
plazo

Los estudios de estabilidad sélo son necesarios cuando hay motivos para sospechar que
el placebo experimentara cambios en sus caracteristicas fisicas o degradacion



