MINISTERIO TRIBUNAL CALIFICADOR DE LAS PRUEBAS SELECTIVAS DEL CUERPO DE
FARMACEUTICOS TITULARES
DE SANIDAD

(Resolucion de 7 de febrero de 2022, de la Subsecretaria)

Cuarto ejercicio del proceso selectivo para ingreso, por el sistema general
de acceso libre y promocion interna, en el Cuerpo de Farmacéuticos
Titulares

-Consistira en la contestacion por escrito, en un tiempo méximo de 120 minutos, dos horas, del
supuesto practico propuesto por el tribunal sobre las materias contenidas en el programa. Este
supuesto contiene cuatro bloques.

- Cada opositor procedera a la lectura publica de su ejercicio, finalizada la cual, el tribunal podra
formular preguntas sobre los extremos relacionados con su ejercicio durante un tiempo maximo
de quince minutos.

-Para superar el cuarto ejercicio del proceso selectivo sera necesario cumplir todos y cada uno
de los siguientes requisitos:

a) Se valorara el rigor analitico, la sistematica y la claridad de ideas en orden a la elaboracién de
una propuesta razonada.

b) Este ejercicio se calificara de 0 a 20 puntos, siendo necesario obtener un minimo de 10 puntos
para superarlo.

c) Cada uno de los cuatro bloques que componen el supuesto practico supondra un cuarto de la
nota final. Cada bloque se valorard de 0 a 5 puntos, siendo necesario alcanzar al menos 2 puntos
en cada bloque.

TIEMPO Para la realizacion del ejercicio los aspirantes dispondran de un tiempo maximo de
una dos horas (120 MINUTOS)
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42 EJERCICIO DEL PROCESO SELECTIVO: SUPUESTO PRACTICO

BLOQUE PRIMERO

La empresa Softcare & Co ubicada en Valencia quiere importar unas toallitas desmaquillantes
para la piel procedentes de Hong Kong.

1. Parapoder comercializar este producto en Espafia, ¢ qué condiciones debe cumplir tanto
el producto como la empresa?

2. ¢A qué tipo de control sanitario se someteran estos productos en frontera y quién es el
drgano competente para llevarlo a cabo?

3. Una vez comercializado el producto, un profesional sanitario que trabaja en la
Comunidad Valenciana, tiene conocimiento de que se han producido varias
hospitalizaciones relacionadas con el uso de las toallitas desmaquillantes, detectandose
la presencia de la bacteria Burkholderia contaminans en algunos lotes.

Esta bacteria puede presentar un riesgo potencial de infeccidén para personas con pieles
dafiadas o con el sistema inmunolégico debilitado.

¢Qué actuaciones habria que llevar a cabo tras detectarse esta situaciéon?

BLOQUE SEGUNDO

Las autoridades sanitarias de la Comunidad de Madrid han detectado la presencia de Salmonella
en gelatina neutra en laminas de la marca Geltin, procedente de Alemania y comercializada en
nuestro pais.

La presencia de Salmonella en los productos puede suponer determinados riesgos para la salud
de las personas que los consumen.

1. ¢Cuales son las actuaciones que deben llevarse a cabo por parte de todos los actores
implicados (Autoridades Competentes y empresa comercializadora del producto)?

2. ¢Debe estar inscrita en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos una empresa con sede social en Espafia que se dedique Unicamente a la
distribucidn en todo el territorio espafiol de esta gelatina?

3. Con motivo de la alerta, las autoridades sanitarias comprobaron que la empresa
distribuidora también comercializa magdalenas de la marca MAGDI, en cuya
composicion se incluyen los siguientes ingredientes en porcentaje peso: Azucar (18%),
harina de trigo (35%), huevos (24%), leche (12%), aceite de girasol (8%), gasificante (2%),
aroma (1%).

La lista de ingredientes que figura en el etiquetado del producto listo para
comercializarse es la siguiente:

INGREDIENTES: Azucar, harina de trigo, huevos, aceite de girasol, leche, E500, E334,
aroma de limdn

Proponga la lista de ingredientes de forma que cumpla con la regulacion aplicable y
justifique los cambios propuestos sobre el original de la empresa.
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BLOQUE TERCERO

Una compaiiia ha desarrollado un test de antigenos para el autodiagndstico de SARS-CoV-2, en
base a la directiva 98/79 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre
productos sanitarios para diagndstico in vitro, mediante toma de muestra con hisopo nasal,
obteniendo los datos reflejados en la siguiente tabla de contingencia, en una muestra de sujetos.

TEST ENFERMOS | SANOS
POSITIVOS 80 5
NEGATIVOS 20 95

1. Calcule los apartados siguientes (no es necesario calcular el valor final, con el cociente de la
formula y la interpretacidn es suficiente):

a) Lasensibilidad de la prueba

b) La especificidad de la prueba

c) El Valor Predictivo Positivo

d) El Valor Predictivo Negativo

e) La prevalencia de la enfermedad

2. La empresa que lo comercialice en Espafia ¢puede hacer publicidad dirigida al publico? En
caso afirmativo ¢qué requisitos necesitaria?

3. Si la misma compafiia quiere desarrollar una prueba diagndstica para detectar la infeccion de
Mycobacterium tuberculosis mediante la técnica de Mantoux, consistente en la administracion
intradérmica de una solucidn inyectable de tuberculina. éLa via regulatoria a seguir seria la
relativa a productos sanitarios o a medicamentos? Justifique la respuesta

BLOQUE CUARTO

Un paciente con sintomas respiratorios da positivo en la prueba de autodiagndstico frente SARS-
CoV2 y acude al hospital mas cercano, el médico le prescribe un antiviral que evita la progresion
a sintomas graves.

1. Enumere brevemente los criterios de clasificacion del medicamento en el sistema ATC.

2. El paciente después de tomar el medicamento sufre un ictus, razone brevemente el tipo de
alerta que se generaria, quién notifica la reaccion y quién evalla si el ictus ha sido causado por
el medicamento.

3. El fabricante del principio activo del medicamento comercializado es Xihung CPC Ming
ubicado en China. Indique, en su caso, las autorizaciones y documentacidon necesaria para la
importacién del principio activo por parte del fabricante del medicamento.



