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Conforme alo expuesto en la Constitucion espafiola de 1978:

A) Ningun espafiol de origen podréa ser privado de su nacionalidad

B) EIl Estado podréa concertar tratados de doble nacionalidad solo con paises iberoamericanos
C) La extradicion se concedera siempre a peticion de un tercer pais

D) Se incluyen en la extradicién los delitos politicos

El Ministerio Fiscal NO tiene por mision:

A) Promover la accion de la justicia en defensa de los derechos de los ciudadanos
B) Velar por la independencia de los Tribunales

C) Procurar ante los Tribunales la satisfaccion del interés social

D) Procurar una defensa digna a todos los espafioles

En relacion ala Corona:

A) Cuando el Rey fuere menor de edad, ejercera la Regencia el Presidente del Gobierno

B) El Rey recibe de los Presupuestos del Estado una cantidad para asignar a los embajadores
y otros representantes diploméaticos

C) Las abdicaciones se resolveran por una ley organica

D) Al Rey corresponde, sin autorizacion de las Cortes Generales, declarar la guerra

NO corresponde al Rey:

A) Elaborar y ejecutar las leyes

B) Convocar y disolver las Cortes Generales

C) Proponer el candidato a Presidente del Gobierno
D) Convocar a referéndum

En relacion alas Cortes Generales, sefiale la opcion FALSA:
A) Representan al pueblo espafiol

B) Estan formadas por el Congreso de los Diputados y el Senado
C) Se podra ser miembro de las dos Camaras simultaneamente
D) Son inviolables

Al Consejo de Ministros, como 6rgano colegiado del Gobierno, NO le corresponde:
A) Aprobar el Proyecto de Ley de Presupuestos Generales del Estado

B) Crear, modificar y suprimir los érganos directivos de los Departamentos Ministeriales
C) Declarar los estados de alarma y de excepcion

D) Sancionar y promulgar las leyes

En relacion a la distribucién de competencias entre el Estado y cada Comunidad

Auténoma:

A) La herramienta fundamental de distribucion de competencias entre el Estado y cada
Comunidad Auténoma es el correspondiente Estatuto de Autonomia

B) Las competencias concurrentes son aquellas cuya titularidad vetaria a los otros sujetos para
su ejercicio

C) Las Comunidades Auténomas tienen competencia exclusiva sobre el fomento y coordinacién
general de la investigacion cientifica y técnica

D) Las Comunidades Auténomas no son competentes en la inspeccién de oficinas de farmacia
y servicios de farmacia hospitalaria

Los Decreto-Ley:

A) Son disposiciones con alcance de reglamento, dictadas por el Consejo de Ministros por
delegacién expresa de las Cortes Generales

B) No se pueden tramitar como Proyectos de Ley por el procedimiento de urgencia

C) Deben ser convalidadas o derogados por el Congreso de los diputados de forma inmediata,
en un maximo de 5 dias

D) Son disposiciones legislativas provisionales dictadas por el Gobierno en caso de
extraordinaria y urgente necesidad



9.

10.

11.

12.

13.

14.

Segun la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las

Administraciones Publicas, NO se consideran interesados en el procedimiento

administrativo:

A) Quienes lo promuevan como titulares de derechos o intereses legitimos individuales o
colectivos

B) Todas las personas fisicas o juridicas que ostenten capacidad de obrar con arreglo a las
normas civiles

C) Los que, sin haber iniciado el procedimiento, tengan derechos que puedan resultar afectados
por la decisién que se adopte

D) Aquellos cuyos intereses legitimos, individuales o colectivos, puedan resultar afectados por
la resolucion y se personen en el procedimiento en tanto no haya recaido resolucion
definitiva

Segun el articulo 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, se establece que contra la
resolucién de un recurso de alzada:

A) Cabra cualquier recurso administrativo en todo caso

B) No cabra ningun otro recurso administrativo, salvo el recurso extraordinario de revision

C) Cabra el recurso potestativo de reposicion

D) Unicamente cabe la impugnacion ante la jurisdiccion contencioso-administrativa

Segun el articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector

Pablico, sefiale la respuesta FALSA en cuanto a tipo de convenios adoptados por las

Administraciones Publicas que pueden existir:

A) Convenios interadministrativos

B) Convenios intradministrativos

C) Convenios firmados entre una Administracion Publica u organismo o entidad de derecho
publico y un sujeto de Derecho privado

D) Protocolos Generales de Actuacion, siempre que no supongan la formalizacion de
compromisos juridicos concretos y exigibles

Los Subdelegados del Gobierno en las provincias dependen inmediatamente del:
A) Presidente del Gobierno

B) Delegado del Gobierno en la respectiva Comunidad Autonoma

C) Ministerio competente por razén de la materia

D) Presidente de la Comunidad Autbnoma donde estén destinados

En relacion con los consorcios, sefiale la respuesta VERDADERA:

A) Son entidades de derecho publico, con personalidad juridica propia y diferenciada

B) Se rigen por lo establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas

C) En su denominacion no debe figurar necesariamente la indicacion “consorcio” o su
abreviatura “C”

D) Unicamente se realizan para el desarrollo de actividades de interés comun para las
Administraciones Publicas

Como parte del deber de colaboracion entre las Administraciones Publicas, NO se

incluye:

A) Respetar el ejercicio legitimo por las otras Administraciones de sus competencias

B) Ponderar, en el gjercicio de las competencias propias, la totalidad de los intereses publicos
implicados y, en concreto, aquellos cuya gestion esté encomendada a las otras
Administraciones

C) Facilitar a las otras Administraciones la informacién que precisen sobre la actividad que
desarrollen en el ejercicio de sus propias competencias

D) Incumplir con las obligaciones concretas derivadas del deber de colaboracion y las restantes
gue se establezcan normativamente
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15.

16.

17.

18.

19.

20.
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Segun el articulo 16 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de contratos del sector publico,
los contratos de adquisicion de programas de ordenador desarrollados a medida seran
considerados:

A) Contratos de servicios

B) Contratos de suministros

C) Contratos de obra

D) Contratos mixtos

Segun el articulo 59 del Texto Refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado
Publico, aprobado por el Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, en las ofertas
de empleo publico se reservara para ser cubiertas entre personas con discapacidad, un
cupo no inferior al:

A) 1%

B) 2%

C) ™%

D) 10%

En el articulo 55 del Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico, se
establece que todos los ciudadanos tienen derecho al acceso al empleo publico de
acuerdo con los principios constitucionales de:

A) lgualdad, mérito y capacidad

B) lgualdad, legalidad y capacidad

C) Actitud, mérito y capacidad

D) lgualdad, proporcionalidad y capacidad

Segun la Ley Orgéanica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres, NO es un criterio general paralaactuacion de los Poderes Publicos laadopcién
de las medidas necesarias para la erradicaciéon de:

A) La violencia de género

B) La violencia familiar

C) La feminizacién de la pobreza

D) Todas las formas de acoso sexual

De acuerdo a lo establecido en la Ley Organica 1/2004, de 28 de diciembre, de Medidas
de Proteccién Integral contra la Violencia de Género, las campafias de informacion y
sensibilizacion contra la violencia de género se realizaran de manera que se garantice el
acceso alas mismas de las personas:

A) Con discapacidad

B) Extrajeras en situacion de irregularidad

C) Con rentas bajas

D) Que vivan en zonas rurales

De acuerdo a lo establecido en la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocién de la
Autonomia Personal y atencién a las personas en situacién de dependencia, una de las
obligaciones de las personas en situacion de dependencia y de las personas que las
representen es:

A) Respetar la confidencialidad en la recogida y tratamiento de sus datos

B) Ejercer plenamente sus derechos patrimoniales

C) Aplicar las prestaciones econémicas a las finalidades para las que fueron otorgadas

D) Participar en la aplicacion de politicas que afecten a su bienestar mediante asociaciones



21. Segun la Ley 31/1995, de 8 de noviembre de Prevencion de Riesgos Laborales, un riesgo
laboral es:

22.

23.

24,

25.

A)

B)
C)
D)

Cualquier maquina, aparato, instrumento o instalacion utilizada en el trabajo y que provoque
peligro para la vida del trabajador

Toda enfermedad, patologia o lesion sufrida con motivo u ocasion del trabajo

La posibilidad de que un trabajador sufra un determinado dafio derivado del trabajo
Cualquier equipo destinado a ser llevado o sujetado por el trabajador para que le proteja de
uno o varios peligros que puedan amenazar su seguridad o su salud en el trabajo

Entre las denominadas como Agencias especializadas de la Organizacion de las
Naciones Unidas (ONU) se encuentran:

A)

B)

C)

D)

La Universidad de las Naciones Unidas (UNU), la Escuela Superior del Personal del Sistema
de las Naciones Unidas (UNSSC) y la Oficina de las Naciones Unidas de Servicios para
Proyectos (UNOPS)

La Organizacion de las Naciones Unidas dedicada a promover la igualdad de género vy el
empoderamiento de las mujeres (ONU Mujeres), el Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA) y la Organizacion Internacional para las Migraciones (OIM)

El Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) y la Organizaciéon Mundial del
Comercio (OMC)

La Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), el
Fondo Monetario Internacional (FMI) y el Banco Mundial

La Organizacién para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) tiene por objetivo:

A)
B)

C)
D)

Alcanzar para todos los pueblos el maximo grado de salud

Lograr la seguridad alimentaria para todos, y al mismo tiempo garantizar el acceso regular
a alimentos suficientes y de buena calidad para llevar una vida activa y sana

Proteger y asistir a los refugiados en todo el mundo

Proporcionar energia asequible y no contaminante, el trabajo decente y el crecimiento
econdémico

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) tiene como ambitos de actividad principales
los siguientes:

A)

B)
C)

D)

La paz internacional, los derechos humanos, el desarrollo sostenible y el derecho
internacional

La pobreza, el hambre y la malnutricién

Las enfermedades no transmisibles, las enfermedades infeccionas, la prevencién, vigilancia
y respuesta a las crisis sanitarias, la promocién de la salud a lo largo del ciclo de la vida, los
sistemas de salud y los servicios institucionales

La libertad y la seguridad de sus paises miembros por medios politicos y militares

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) es:

A)
B)
C)

D)

La agencia especializada en salud del Sistema Interamericano que ademas actia como la
Oficina Regional para las Américas de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

La organizacion internacional que se ocupa de las normas que rigen el comercio entre los
paises de las Américas

Una organizacion internacional de las Naciones Unidas especializada en salud publica de
los Estados Unidos de Norte América

Una organizacién internacional de las Naciones Unidas especializada en el crecimiento
economico y el empleo con vistas a la mejora del Sistema de Salud Publica en las Américas
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

La Direccion Europea de la Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria (EDQM)

es:

A) La direccién del Parlamento Europeo que desarrolla la legislacion sobre los medicamentos
en la Unién Europea

B) La direccién del Consejo Europeo responsable de regular la fabricacion, comercializacion y
distribucién de los medicamentos y productos sanitarios en la Union Europea

C) Ladireccién del Consejo de Europa que coordina la red de Laboratorios Oficiales de Control
de Medicamentos (OMCL), que verifican de forma independiente la calidad de los
medicamentos de uso humano y veterinarios disponibles en el mercado

D) Ladireccion de la Comision Europea que desarrolla la legislacion de los productos sanitarios
en la Unién Europea

Cual de los siguientes, NO es uno de los grandes objetivos recogidos en el IV Plan de
Gobierno Abierto:

A) Transparencia y rendicion de cuentas

B) Participacion

C) Integridad

D) Calidad en las Administraciones Publicas

En relacion alainiciativa Aporta, indigue la opcion FALSA:

A) Es un elemento clave de la politica de datos del gobierno de Espafa

B) Tiene como objetivo principal la armonizacién y el aprovechamiento eficiente de las sinergias
entre los proyectos de datos ya en marcha

C) Se articula en siete lineas de actuacion que tienen su reflejo en la plataforma datos.gob.es

D) Es promovida por el Ministerio de Hacienda y Funcién Publica

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

informacién publica y buen gobierno, la informaciéon sujeta a las obligaciones de

transparencia NO cumple con el siguiente requisito:

A) De acceso facil

B) Con coste para el interesado

C) Comprensible

D) A disposicion de las personas con discapacidad en una modalidad suministrada por medios
o en formatos adecuados de manera que resulte accesible y comprensible

De acuerdo con la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacién publica y buen gobierno, en el &mbito de la Administracién General del
Estado, la evaluacién del cumplimiento de los planes y programas anuales corresponde
a:

A) Las inspecciones generales de servicios

B) Consejo de Transparencia

C) Direccidon General de Gobernanza Publica

D) Las Unidades Juridicas de cada Organismo

Sefale la respuesta FALSA. La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del

Sistema Nacional de Salud establece, en su articulo 71, que el Consejo Interterritorial del

Sistema Nacional de Salud (SNS) conocerd, debatira y, en su caso, emitira

recomendaciones sobre materias en relacion con funciones:

A) De cooperacion entre el Estado y las comunidades autonomas

B) De asesoramiento, planificacion y evaluacion en el SNS

C) Esenciales en la configuracién del SNS

D) De supervision de la adecuacion entre los planes y programas sanitarios de las
Comunidades Auténomas y los objetivos de caracter general establecidos por el Estado
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

Conforme ala Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, seran obligaciones de los

ciudadanos con las instituciones y organismos del sistema sanitario:

A) Cuidar las instalaciones y colaborar en el mantenimiento de la habitabilidad de las
instituciones sanitarias

B) Disponer de un certificado acreditativo de su estado de salud, cuando su exigencia se
establezca por una disposicién legal o reglamentaria

C) Elegir centro asistencial de primaria y hospitalaria para todos los miembros de su familia

D) Disponer al finalizar su estancia en una institucién hospitalaria, de su informe de alta

Conforme al articulo 59 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica,
¢cuando prescriben las infracciones leves?:

A) Al mes

B) Alos tres meses

C) Alos seis meses

D) Al afio

Conforme al articulo 44 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, ¢qué

Servicios de Salud componen el Sistema Nacional de Salud?:

A) Los Servicios de Salud de la Administracion del Estado Unicamente

B) Los Servicios de Salud de la Administracion del Estado y los Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas

C) Los Servicios de Salud de la Administracion del Estado y los Servicios de Salud de las
Administraciones locales

D) Los Servicios de Salud de la Administracion del Estado y los Servicios de Salud de Ceuta y
Melilla

Conforme al articulo 64 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, ¢qué

funcion NO tiene un Centro de Salud?:

A) Mejorar la organizacién administrativa de la atencion de salud en su zona de influencia

B) Facilitar el trabajo en equipo de los profesionales sanitarios de la zona

C) Realizar vacunaciones para viajes internacionales

D) Albergar los recursos materiales precisos para la realizacion de las exploraciones
complementarias de que se pueda disponer en la zona

De acuerdo al 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, realizar publicidad de férmulas magistrales o de preparados oficinales se
considera:

A) Infraccion grave

B) Infraccion leve

C) Infraccién muy grave

D) No se considera infraccién

En relacién con las competencias de las Administraciones Publicas en materia de
consumo, sefiale larespuesta FALSA:

A) Las Administraciones Publicas protegeran prioritariamente los derechos de los
consumidores y usuarios cuando guarden relacion directa con bienes o servicios de uso o
consumo comun, ordinario y generalizado

B) Ante situaciones de riesgo para la salud y seguridad de los consumidores y usuarios, las
Administraciones Publicas competentes podran adoptar las medidas que resulten
necesarias y proporcionadas para la desaparicién del riesgo

C) Con caracter ordinario, el Gobierno podra constituir durante el tiempo imprescindible para
hacer cesar la situacion, un 6rgano en el que se integraran y participaran activamente las
Comunidades Auténomas afectadas

D) Los Poderes Publicos, en el ambito de sus respectivas competencias, fomentaran la
formacion y educacién de los consumidores y usuarios
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

G-7

De la Subsecretaria de Sanidad depende:

A) La Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia

B) La Secretaria General Técnica

C) La Organizacion Nacional de Trasplantes

D) La Secretaria General de Salud Digital, Informacién e Innovacion del SNS

Conforme al articulo 5 del Real Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se

aprueba el Estatuto de la Organizacion Nacional de Trasplantes, NO es funcion de la

Organizacion Nacional de Trasplantes:

A) La actualizacion y gestion de las listas de espera de d&mbito nacional para trasplantes de
organos tejidos y células

B) La coordinacion de la obtencion, distribucion nacional e intercambio internacional de
organos, tejidos y células para su trasplante

C) La coordinacién de la logistica y transporte de equipos de profesionales de extraccion y
trasplante, y la de érganos, tejidos y células para trasplante

D) La coordinacion del control fronterizo de cadaveres para su inhumacion

En relacion con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),

sefiale larespuesta FALSA:

A) Se cred en el afio 1997 como organismo autbnomo adscrito al Ministerio de Sanidad

B) Se convierte en agencia estatal con el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el
gue se crea la Agencia estatal AEMPS y se aprueba su Estatuto

C) Se encuentra adscrita al Ministerio de Sanidad a través de la Direcciébn General de Salud
Publica

D) Esresponsable de garantizar, desde la perspectiva de servicio publico, la calidad, seguridad,
eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos sanitarios, desde su
investigacion hasta su utilizacion, en interés de la proteccion y promocién de la salud de las
personas, de la sanidad animal y el medio ambiente

En relacion con la estructura de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricién (AESAN), NO consta de una Subdireccion General de:

A) Consumo

B) Nutricion

C) Control Oficial y Alertas

D) Gestion de la Seguridad Alimentaria

Respecto ala Unidn Europea, sefiale la afirmacion FALSA:

A) Los seis paises fundadores de la Unién Europea fueron: Italia, Francia, Republica Federal
Alemanay los paises del Benelux (antigua unién aduanera y econémica de Bélgica, Holanda
y Luxemburgo)

B) Actualmente, la Unién Europea consta de 27 Estados Miembros

C) El primer Tratado adoptado por los Estados fundadores fue el Tratado de Berlin de 1951 que
también se denominé Tratado de la Comunidad Europea del Carbén y del Aluminio (CECA)

D) El Tratado de Lisboa, se firmé en 2007 y entr6 en vigor en 2009

Sefiale la respuesta FALSA en relacién con las Instituciones de la Unién Europea:

A) El Consejo de la Unién Europea junto con la Comision Europea ejercen el poder legislativo
y el Parlamento Europeo ejerce el poder ejecutivo

B) Los miembros del Parlamento Europeo se denominan Eurodiputados

C) El Banco Central Europeo tiene su sede en Francfort

D) La Comisién Europea es la institucién que representa a la Unién Europea como entidad y
defiende sus intereses supranacionales



44,

45,

46.

47.

48.

49.

50.

Los actos legislativos vinculantes de la Union Europea son:
A) Elreglamento, la recomendacién y la directiva

B) El reglamento, la decision y la directiva

C) Elreglamento, la decisién y el dictamen

D) El reglamento, el dictamen y la directiva

El programa EU4HEALTH 2021-2027, que sustituye al Tercer Programa de Salud (2014-
2020), lo regula:

A) El Reglamento (UE) 2021/522, del Parlamento Europeo y del Consejo

B) La Directiva (UE) 2020/1201, del Parlamento Europeo y del Consejo

C) La Directiva (UE) 2022/1012, de la Comision Europea

D) El Reglamento Delegado (UE) 2021/252, de la Comisién Europea

Entre las funciones de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) estan:
A) La evaluacién de los productos sanitarios

B) La evaluacion de las solicitudes de autorizacion de ensayos clinicos

C) Facilitar el desarrollo y el acceso a los medicamentos

D) Desarrollar la legislacion sobre los medicamentos en la Unién Europea

De acuerdo al Real Decreto 951/2005, de 29 de julio, por el que se establece el marco
general para la mejora de la calidad en la Administracion General del Estado (AGE), los
documentos que constituyen el instrumento a través del cual los 6rganos, organismos y
entidades de la AGE informan alos ciudadanos y usuarios sobre los servicios que tienen
encomendados, sobre los derechos que les asisten en relacién con aquellos y sobre los
compromisos de calidad en su prestacion, se denominan cartas de:

A) Servicios

B) Compromisos de calidad

C) Procesos

D) Derechos

En relacién con la auditoria interna, la norma ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de
calidad NO establece que la organizacion debe:

A) Definir el alcance

B) Definir los criterios

C) Asegurarse de que los resultados se informan a la direccién

D) Realizar, al menos, una al afio

En relacién a los requisitos sobre la Politica de Calidad que establece la norma ISO
9001:2015 Sistemas de gestion de calidad, sefiale la opcion FALSA:

A) Se establece por el responsable de calidad

B) Incluye un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de calidad

C) Es apropiada al propésito y contexto de la organizacion

D) Proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad

Con el objetivo de reducir el riesgo de seleccién y diseminacién de resistencia a los

antibiéticos, entre otras acciones, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha

publicado la ultima actualizacién de la categorizacion de los antibiéticos de uso

veterinario, que incluye todos los tratamientos y los clasifica segun el riesgo que

representa su uso. La definicidon de la Categoria C es:

A) Uso restringido: antibidticos cuyo uso debe restringirse con el objetivo de mitigar el riesgo
en sanidad animal

B) Usar con cautela: antibidticos que solo deben usarse cuando no haya opciones efectivas en
la categoria D

C) No usar: antibiéticos autorizados en medicina veterinaria en la UE

D) Usar con prudencia: antibiéticos que no pueden usarse en tratamientos largos y/o grupales
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51.

52.

53.

54.

55.

Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de

diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva

2001/82/CE, indicar cual de los siguientes enunciados es FALSO:

A) El Reglamento tiene que transponerse al Derecho nacional de cada Estado miembro de la
UE

B) El ambito de aplicacién del Reglamento son los medicamentos veterinarios preparados
industrialmente o con un método que implique un proceso industrial

C) ElIReglamento tiene por objeto reducir la carga administrativa, consolidar el mercado interior
y mejorar la disponibilidad de los medicamentos veterinarios

D) El Reglamento mantiene el procedimiento nacional de autorizacion

Indique cudl de los siguientes aspectos NO esta regulado en el Real Decreto 1157/2021,
de 28 de diciembre, por el que se regulan los medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente:

A) El procedimiento de autorizacion

B) El mantenimiento en el mercado

C) La distribucion y la dispensacion

D) La farmacovigilancia

De las siguientes funciones, indique cual de ellas NO es competencia del Departamento

de Medicamentos Veterinarios:

A) Evaluar, autorizar, modificar, renovar, restringir, suspender o revocar la autorizacion de
comercializacién de los medicamentos veterinarios elaborados industrialmente

B) Autorizar medicamentos con autorizacion temporal de uso

C) Gestionar las autorizaciones excepcionales de uso por vacio terapéutico

D) Gestionar los problemas de suministro de medicamentos en lo que corresponda a la
Administracion General del Estado

Indique cudl de las siguientes competencias corresponde al Comité de Medicamentos

Veterinarios de la AEMPS:

A) El asesoramiento técnico y cientifico en todo lo relativo a las actividades de evaluacion y
autorizacion de medicamentos veterinarios, garantizando la objetividad e imparcialidad en la
actuacion administrativa

B) El asesoramiento técnico y cientifico en materia de seguridad de los medicamentos
veterinarios

C) Unificar los criterios de funcionamiento y evaluar las sefiales a medicamentos veterinarios
detectadas por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios

D) Promocionar y favorecer la disponibilidad de medicamentos veterinarios para todas las
especies donde se produzca un vacio terapéutico y/o no se dispongan de medicamentos
para tratar determinadas enfermedades

La organizacién intergubernamental encargada de difundir la informacion sobre las

enfermedades animales de forma transparente y mejorar la sanidad animal en todo el

mundo, construyendo asi un planeta mas seguro, mas sano y mas sostenible es:

A) Organizacion Mundial de la Salud

B) Organizacion Mundial de la Sanidad Animal

C) Codex Alimentarius

D) Cooperacion Internacional sobre armonizacion de requisitos técnicos para el registro de
medicamentos veterinarios
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56.

57.

58.

59.

60.

En relacion con el procedimiento de autorizacién de comercializacion de un

medicamento segun el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan

los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, sefiale la opcién FALSA:

A) El procedimiento de autorizacion tiene por objetivo comprobar que el medicamento retne
los requisitos de calidad, seguridad y eficacia establecidos

B) La evaluacion de los efectos positivos del medicamento se apreciara en relacién al beneficio-
riesgo

C) La solicitud de autorizacion tendra caracter confidencial, no asi su documentacion aneja

D) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios se asegurara de la correcta
identificacion del medicamento

De las siguientes opciones acerca del procedimiento centralizado, indique cual es

FALSA:

A) Las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos centralizados las otorga la
Comision Europea

B) El procedimiento centralizado es obligatorio para los medicamentos veterinarios para huevas
terapias

C) Las autorizaciones por procedimiento centralizado para comercio paralelo tienen una validez
de 5 afios prorrogables

D) Las autorizaciones de comercializacion centralizadas son vélidas en toda la Unién

De las siguientes opciones acerca de la autorizacién nacional de comercializacion,
indigue cual es VERDADERA:

A) El procedimiento nacional de autorizacion no esté incluido en el ambito del Reglamento (UE)
2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre
medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE

B) La solicitud de autorizacion nacional de comercializacion se presenta simultaneamente a las
autoridades competentes implicadas en la evaluacion

C) Se pueden conceder autorizaciones nacionales de comercializacion de medicamentos
veterinarios ya autorizados en otro Estado miembro de la Union en el momento de la solicitud

D) El procedimiento para la concesion nacional de autorizacion de comercializacion se
completara en un plazo maximo de 210 dias tras la presentacién de la solicitud

De las siguientes opciones acerca del procedimiento descentralizado de autorizacion,

indique cuél es FALSA:

A) Las autorizaciones descentralizadas las otorgan las autoridades competentes de los
Estados miembros donde se presentan las solicitudes

B) EI numero de Estados miembros donde se puede presentar la solicitud simultaneamente no
puede ser superior a quince

C) En el procedimiento descentralizado aplica la solicitud de reexamen

D) En el procedimiento descentralizado aplica el procedimiento de revision

De las siguientes opciones acerca del procedimiento de reconocimiento posterior de las

autorizaciones de comercializacion, indique cual es FALSA:

A) La solicitud de reconocimiento posterior se tiene que presentar a las autoridades
competentes de los nuevos Estados miembros interesados y del Estado miembro de
referencia del medicamento en cuestion

B) Debe contener la informacion sobre todas las modificaciones introducidas desde la
concesion de autorizacién del medicamento por el procedimiento correspondiente

C) Las autoridades competentes de los Estados miembros interesados pueden formular
objeciones motivadas a la concesion de la autorizacién

D) El procedimiento de reconocimiento posterior se aplica también a los procedimientos
centralizados

G-10



61.

62.

63.

64.

65.

Segun el Reglamento (UE) 2019/6, una solicitud para la cual el solicitante no tenga la
obligacion de proporcionar la documentacién sobre seguridad y eficacia si demuestra,
con una carta de acceso, que esta autorizado a utilizar dicha documentacion presentada
en relacion con el medicamento autorizado se denomina:

A) De un medicamento genérico

B) Consentimiento informado

C) Basada en datos bibliograficos

D) De un medicamento hibrido

Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de

diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva

2001/82/CE, cudl de las siguientes opciones es FALSA en relacién con la armonizacion

de los resumenes de caracteristicas de los medicamentos autorizados:

A) El resumen armonizado de las caracteristicas del medicamento aplica a los medicamentos
de referencia con autorizaciones nacionales del mismo titular, y a su genéricos e hibridos

B) El Grupo de Coordinacion de Medicamentos Veterinarios (CMDv) elaborard anualmente la
lista de medicamentos sometidos a armonizacion

C) Cualquier futura modificacibn de las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos armonizados deberan seguir el procedimiento de reconocimiento mutuo

D) Las prioridades para la armonizacién de los resiumenes de las caracteristicas de los
medicamentos afectados las establece la Comisién Europea

Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el gue se deroga la Directiva
2001/82/CE, cual es el periodo de proteccién de la documentacion técnica que se aplica
a los medicamentos destinados a pollos:

A) Diez afios

B) Catorce afios

C) Dieciocho afios

D) Indefinida

En relacién con las garantias de identificacion de los medicamentos segun el Real

Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, indique cual de las siguientes opciones es

FALSA:

A) Cada principio activo de uso veterinario utilizara la correspondiente denominacién oficial
espafiola (DOE)

B) La denominacion del medicamento, cuando sea una marca o una denominacion comercial,
no podra inducir a error sobre las propiedades terapéuticas del medicamento

C) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios establecerd un Cédigo
Nacional de Medicamentos veterinarios de general aplicacion

D) Los medicamentos genéricos veterinarios no podran designarse con una marca O
denominacién comercial en ningln supuesto

En relacidon con la base de datos de la Unién sobre medicamentos veterinarios (UPD),

indique cudl de las siguientes opciones es FALSA:

A) La fecha limite para aportacion inicial de las autoridades competentes a la base de datos es
el 28 de enero de 2022

B) Las autoridades competentes, la Agencia y la Comisién tendran pleno acceso a la
informacion de la base de datos

C) La base de datos no contendra informacion sobre el volumen anual de ventas ni sobre la
disponibilidad de los medicamentos

D) Las medidas necesarias y disposiciones practicas relativas al funcionamiento de la base de
datos seran adoptadas por la Comision mediante actos de ejecucion
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

En relacion con las garantias de informacion del medicamento veterinario, indique cudl

de los siguientes enunciados es FALSO:

A) El etiquetado y el prospecto del medicamento serdn conformes a la informacion del resumen
de las caracteristicas del medicamento

B) En ausencia de embalaje exterior, toda la informacién prevista para el mismo quedara
contenida en el etiquetado del acondicionamiento primario del medicamento

C) Los textos y demds caracteristicas del etiquetado y el prospecto de los medicamentos
autorizados en Espafia se presentaran exclusivamente en castellano

D) El prospecto podra llevar informacién relativa a cualquier precaucién necesaria de
conformidad con la autorizacion de comercializacién, siempre que no tenga caracter
publicitario

En relacion con los cambios en los términos de las autorizaciones de comercializacion

segln el Reglamento (UE) 2019/6, de 11 de diciembre, indique cudal de los siguientes

enunciados es FALSO:

A) Las madificaciones que no exigen evaluacion se registran en la base de datos de la Union
sobre medicamentos

B) El procedimiento de reparto del trabajo esta excluido del &mbito del Reglamento

C) Las modificaciones que exigen evaluacion se solicitaran por via electronica a las autoridades
competentes que otorgaron la autorizacion de comercializacion o a la Agencia Europea de
Medicamentos

D) Un titular podra presentar en una sola solicitud la misma modificacion que exige evaluacion
para varias de sus autorizaciones de comercializacién

Segun el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, el registro simplificado especial es
de aplicacion a:

A) Los medicamentos homeopéticos sin indicacion terapéutica

B) Los gases medicinales

C) Los medicamentos destinados a investigacion y desarrollo

D) Los piensos medicamentosos

Segun el Reglamento (UE) 2019/6, de 11 de diciembre, el procedimiento de autorizacion
de los medicamentos veterinarios destinados a nuevas terapias es:

A) Nacional

B) Reconocimiento mutuo

C) Descentralizado

D) Centralizado

En relacion con la distribucién de los medicamentos veterinarios, regulados por el Real

Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, indicar cual de los

siguientes enunciados es FALSO:

A) La distribucion o venta al por mayor incluye la compra, venta, importacién y exportacion de
medicamentos veterinarios

B) Los almacenes de distribucion al por mayor deberan contar con la autorizacion de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

C) Los almacenes de distribucion deberan contar con los servicios de un director técnico
farmacéutico

D) Los almacenes mayoristas estan obligados a suministrar medicamentos veterinarios
solamente a otros mayoristas y a las entidades legalmente autorizadas para la dispensacion

Segun el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, la dispensacién al publico de
medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria NO se puede realizar en:
A) Las entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas

B) Las oficinas de farmacia legalmente establecidas

C) Los establecimientos comerciales detallistas autorizados

D) Otros establecimientos comerciales distintos de los anteriores
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72.

73.

74.

75.

76.

Segun el Reglamento (UE) 2019/6, de 11 de diciembre, en relacion con la prescripcion y

la receta veterinaria, indique cudl de los siguientes enunciados es FALSO:

A) El veterinario debera poder justificar la prescripcion veterinaria de medicamentos
antimicrobianos con fines metafilacticos

B) La cantidad prescrita de medicamentos se limitara a la necesaria para el tratamiento o
terapia de que se trate

C) Los medicamentos autorizados mediante el registro simplificado especial estan
obligatoriamente sujetos a prescripcion veterinaria

D) Las prescripciones veterinarias expedidas tras un examen clinico del estado de salud de un
animal seran validas en toda la Unién

En relacion con los medicamentos veterinarios estupefacientes, indique cuél de estos

enunciados es VERDADERO:

A) En cada receta de estupefacientes se podré prescribir mas de un medicamento y para mas
de un animal

B) Su prescripcién requiere de la emisién de una receta oficial de estupefacientes

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

D) En la receta de estupefacientes se prescribirAn los medicamentos veterinarios que
contengan una sustancia de las Listas Il o Ill de la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientes

Segun el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de

diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva

2001/82/CE, cual de las siguientes opciones es FALSA en relaciéon con el uso de

medicamentos al margen de la autorizacion de comercializacion:

A) El tratamiento a un animal con un medicamento no autorizado para dicha especie animal
recae sobre la responsabilidad personal directa del veterinario

B) El veterinario podra permitir que el tratamiento lo haga una persona bajo su responsabilidad,
conforme a las disposiciones nacionales

C) En ningln caso se pueden usar medicamentos de uso humano autorizados en la Union
Europea

D) Se pueden usar medicamentos autorizados en un tercer pais, salvo en lo que respecta a los
medicamentos veterinarios inmunoldgicos

Indique cuél de los siguientes NO es un agente del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia Veterinaria:

A) Las Comunidades Autbnomas

B) Los profesionales sanitarios

C) La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios

D) El Ministerio de Sanidad

En relacion con los medicamentos veterinarios en el ambito de la farmacovigilancia

veterinaria, indique cudl de los siguientes enunciados es FALSO:

A) La informacion sobre los riesgos asociados a los medicamentos puede proceder de las
bases de datos sanitarias

B) Los titulares de la autorizacion de comercializacion estan obligados a notificar a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios los datos de farmacovigilancia relativos
a sus propios medicamentos

C) Los estudios posautorizacion sirven para confirmar, cuantificar o caracterizar riesgos
potenciales

D) Los médicos y farmacéuticos no estan obligados a colaborar en el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia
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77.

78.

79.

80.

81.

De las siguientes sospechas de acontecimientos adversos, indique cual de ellas NO seria

objeto de notificacion en el ambito de la farmacovigilancia veterinaria, tal y como lo

establece el Reglamento (UE) 2019/6:

A) Cualquier reaccion desfavorable y no intencionada en cualquier animal a un medicamento
veterinario

B) Cualquier reaccién nociva en personas expuestas a un medicamento veterinario

C) Cualquier reaccion desfavorable y no intencionada en personas expuestas a un
medicamento de uso humano

D) Cualquier incidente medioambiental observado tras la administracién de un medicamento
veterinario a un animal

En relacién con la gestién de sefales de farmacovigilancia veterinaria, indique cudl de

las siguientes opciones es VERDADERA:

A) Los titulares de autorizaciones de comercializacion no deberan tener en cuenta los datos de
las ventas

B) Los datos cientificos basados en la literatura cientifica no se incluyen en el proceso de
gestion de sefiales

C) El titular de la autorizacion de comercializacién esta obligado a registrar al menos una vez
cada tres afios los resultados del proceso de gestion de sefiales

D) Los cambios en la relacién beneficio-riesgo detectados se notificaran sin demora, y a mas
tardar en un plazo de treinta dias, a las autoridades competentes

En relacién con las responsabilidades de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

en materia de farmacovigilancia, indique cudl de estas opciones es VERDADERA:

A) Establecer los procedimientos necesarios para evaluar los resultados del proceso de gestién
de sefales registrados en la base de datos de farmacovigilancia

B) Hacer publica toda la informacién importante sobre acontecimientos adversos relacionados
con el uso de medicamentos veterinarios

C) Imponer requisitos especificos a los profesionales sanitarios en lo que respecta a la
comunicacion de acontecimientos adversos

D) Comprobar, mediante controles e inspecciones, que los titulares de una autorizacién de
comercializacion cumplen los requisitos de farmacovigilancia establecidos

En relacién con las obligaciones de comunicacién de un defecto de calidad de un
medicamento centralizado, indique cual de los siguientes enunciados es FALSO:

A) El titular de la autorizacion de fabricacion estd obligado a comunicar a las autoridades
nacionales competentes cualquier defecto de calidad de un medicamento centralizado que
origine una retirada del mercado

B) El titular de la autorizacibn de comercializacion de un medicamento centralizado debe
comunicar a la Agencia Europea de Medicamentos cualquier prohibicion impuesta por una
autorizada nacional competente donde se haya comercializado dicho medicamento

C) El titular de la autorizacion de comercializacibn de un medicamento centralizado debe
comunicar a la Agencia Europea de Medicamentos cualquier informacién que modifique su
relacion beneficio-riesgo

D) El titular de la autorizacibn de comercializacion de un medicamento centralizado debe
comunicar la sospecha de defecto de calidad a las autoridades competentes nacionales
donde este se comercialice

Indique cual de los siguientes aspectos esta regulado por el Reglamento (UE) 2019/4 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo a la fabricacion,
la comercializacion y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el
Reglamento (CE) n° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la
Directiva 90/167/CEE del Consejo:

A) Los principios activos utilizados como materiales de partida de medicamentos veterinarios
B) La exportacion a terceros paises de piensos medicamentosos y productos intermedios

C) La autorizacion de premezclas medicamentosas y polvos para administracion en alimento
D) La modificacion del Reglamento (CE) n° 726/2004
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82. En relacion con las premezclas medicamentosas, indique cudl de los siguientes
enunciados es FALSO:

A)

B)
C)

D)

Las premezclas medicamentosas se prescriben en forma de piensos medicamentosos,
segun se establece en el Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre de 2018

Los medicamentos veterinarios incorporados en el pienso se combinan con este para formar
una mezcla estable durante todo el periodo de conservacion del pienso medicamentoso
Las premezclas medicamentosas y los polvos para su administracion en el agua de bebida
son la misma forma farmacéutica

Las premezclas medicamentosas se pueden autorizar por el procedimiento centralizado

83. Enrelacion con las autorizaciones de comercializacién para mercados limitados, indique
cudl de estos enunciados es VERDADERO:

A)
B)
C)

D)

Los mercados limitados se regulan de acuerdo con los articulos 25 y 26 del Reglamento
2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre

La validez de la autorizacion es de un afio, prorrogable si la evaluacién beneficio-riesgo sigue
siendo positiva

El expediente de autorizacién puede no cumplir todos los requisitos de calidad, seguridad y
eficacia

Se otorgan a medicamentos destinados a especies distintas de los bovinos, ovinos
destinados a la produccion de carne, porcinos, pollos, perros y gatos

84. En relacion con el desabastecimiento de los medicamentos veterinarios indique cuél de
los siguientes enunciados es FALSO:

A)
B)
C)

D)

La comunicacién de una sospecha de desabastecimiento es responsabilidad del titular de la
autorizacion de comercializacion

El titular de la autorizacion de comercializacion tiene la obligacion de tener adecuadamente
abastecido el mercado de todas las presentaciones autorizadas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios publica la informacién
relativa a los desabastecimientos de medicamentos veterinarios

El comercio paralelo tiene como objetivo la subsanacién del desabastecimiento de
medicamentos veterinarios

85. En relacién con las garantias sanitarias del comercio exterior de medicamentos, segin

el

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, sefiale cual de los siguientes

enunciados es FALSO:

A)

B)
C)

D)
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Los productos a exportar estan obligados a cumplir con los requisitos establecidos por esta
ley para su autorizacion como medicamentos en Espafa en lo que se refiere a formato o
presentacion

El director técnico de una entidad importadora es el garante de la conformidad de los lotes
importados

Sin perjuicio de otras exigencias legales o reglamentarias, solo podran importarse
medicamentos autorizados e inscritos en el Registro de Medicamentos

Podréan exportar medicamentos los laboratorios y entidades de distribucién que cumplan los
requisitos legalmente establecidos



86.

87.

88.

89.

90.

91.

En relacion con la documentacion relativa al control de la calidad de los principios

activos en el expediente de autorizacion de un medicamento veterinario, indique cuél de

las siguientes opciones sobre el certificado de conformidad con la Farmacopea Europea,

es FALSA:

A) EIl certificado de conformidad es emitido por la Direccion Europea de Calidad del
Medicamento y la Asistencia Sanitaria

B) Se proporcionara el certificado de conformidad junto con cualquier dato adicional
relacionado con la presentacion que no figure en este

C) Las especificaciones del principio activo seran, en general, las definidas en la monografia
de la Farmacopea Europea, con posibles limites adicionales para determinadas sustancias
como disolventes o catalizadores residuales

D) Este procedimiento solo puede aplicarse para principios activos no utilizados previamente
en medicamentos de uso humano o veterinario

De acuerdo con la directriz VICH GL1 sobre validacion de métodos analiticos, la
capacidad de un método analitico de obtener resultados (dentro de un determinado
rango) que sean directamente proporcionales ala concentracién (cantidad) de analito en
la muestra, se denomina:

A) Limite de deteccidn

B) Linealidad

C) Precision

D) Robustez

Indigue cual de los siguientes ensayos analiticos NO es necesario incluir en las
especificaciones de una formulacién liquida para administracion oral:

A) pH

B) Identificacion del principio/s activo/s

C) Esterilidad

D) Cuantificacion de impurezas

Sefiale cudl de los siguientes enunciados es FALSO en relacion con la fabricacion de

medicamentos veterinarios:

A) Los procesos de fabricacién se clasifican en procesos estandar o no estandar

B) La designacion de un proceso como no estandar estd determinada por una serie de factores,
como por ejemplo la naturaleza del principio activo o del producto terminado

C) La fabricacion de formas farmacéuticas “especializadas” (por ejemplo, preparaciones de
liberacion modificada) se considera un proceso estandar

D) La incorporacién de nueva tecnologia en un proceso de fabricacion convencional hace que
este se considere un proceso no estandar

Indigue cudl seria el método de esterilizacién de primera eleccién en el caso de un
medicamento veterinario no bioldégico que consista en una preparacion acuosa:

A) Esterilizacion por vapor

B) Esterilizacion por calor seco

C) Esterilizacion por radiacion ionizante

D) Esterilizacién por gas

En relacién con los estudios de estabilidad de un medicamento veterinario no biolégico,
indique cual de los siguientes corresponde a un estudio con disefio reducido:

A) Fotoestabilidad

B) Matrixing

C) Estudio en condiciones aceleradas

D) Estudio a largo plazo
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92.

93.

94.

95.

96.

97.

En un estudio de bioequivalencia, el cociente de las medias del valor del area bajo la
curva de concentracion plasmatica-tiempo (AUC) del medicamento genérico y el de
referencia debe estar incluido dentro de los limites:

A) 80% - 125%

B) 90% - 120%

C) 50% - 75%

D) 95% - 105%

Indique cudl de los siguientes datos NO se incluye dentro de la documentacion de

residuos a aportar en el expediente de autorizacién de un medicamento veterinario no

biologico:

A) ldentificacion y composicion del medicamento

B) Datos del metabolismo y cinética de los residuos

C) Datos sobre la situacion actual del limite méximo de residuos (LMR) para los componentes
del medicamento en la/s especie/s de destino

D) Datos sobre las bacterias resistentes que puedan aparecer debido al uso del medicamento
en las especies de destino

En relacion con los estudios de toxicidad por dosis Unica requeridos para la evaluacién

de la seguridad de los medicamentos veterinarios, indique cual de las siguientes

respuestas es FALSA:

A) Permiten prever los posibles efectos en la especie de destino tras una sobredosis aguda

B) Son los estudios habitualmente utilizados para establecer el nivel sin efecto adverso
observado (NOAEL)

C) Se estudiaran las vias de exposicion que aporten mas informacién sobre la exposicion
probable al usuario

D) Son de utilidad para establecer las dosis convenientes para el estudio de la administracion
repetida

Sefiale cudl de las siguientes opciones NO es informacidén necesaria para establecer el
limite méaximo de residuos de una sustancia farmacol6égicamente activa:

A) Establecimiento de la ingesta diaria admisible (IDA) o un limite alternativo, si procede

B) Determinacion de un residuo marcador

C) Distribucién de los residuos en los tejidos comestibles

D) Eltiempo de espera del medicamento en la especie animal de destino

Sefiale la opcién VERDADERA en relacion con el tiempo de espera de los medicamentos

veterinarios:

A) El tiempo de espera sera el mismo para todos los medicamentos que contengan el mismo
principio activo

B) Debe ser suficiente para que los productos alimenticios procedentes del animal tratado no
contengan residuos que puedan presentar peligros para la salud del consumidor

C) Debe indicarse en el resumen de caracteristicas del medicamento si este va destinado a una
especie productora de alimentos, excepto si es de cero dias, en cuyo caso no es necesario

D) Al finalizar el tiempo de espera, los residuos en los distintos tejidos superan los limites
maximos establecidos

Con respecto ala evaluacion del riesgo para los usuarios de medicamentos veterinarios
no biolégicos, indique cual de las siguientes opciones NO forma parte de la fase de
identificacion y caracterizacion del peligro:

A) Establecimiento de medidas de reduccion del riesgo

B) Datos de toxicidad del principio activo

C) Realizacion de estudios de toxicidad

D) Datos de toxicidad de la formulacion
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98. En relacion con la evaluacién del riesgo para el medio ambiente de medicamentos
veterinarios, y de acuerdo con las directrices aplicables, el cociente entre la
concentracién ambiental prevista del medicamento y la concentracién ambiental por
debajo de la cual no se esperan efectos en los organismos del medio ambiente, se
denomina:

A) Concentracion ambiental introducida (EIC)
B) Concentracion prevista en el suelo (PECsoil)
C) Cociente de riesgo (RQ)

D) Bioacumulacién

99. Respecto a los muestreos realizados en el contexto del Plan Nacional de Investigacion
de Residuos en animales vivos y sus productos (PNIR), sefiale cual de las siguientes
afirmaciones es VERDADERA:

A) La estrategia, niveles y frecuencia de la toma de muestras sera acordada por las autoridades
competentes y los responsables de las explotaciones animales

B) Como norma general, cada muestra constarda de dos ejemplares homogéneos,
garantizdndose la identidad y seguridad de las mismas durante el tiempo de conservacion

C) El analisis contradictorio se llevara a cabo a peticion del interesado cuando en el analisis
inicial se observen resultados positivos de los que se deduzcan infracciones

D) En todo caso se llevaran a cabo dos andlisis de las muestras tomadas (un analisis inicial y
otro definitivo)

100. En un contraste de hipotesis, la probabilidad de cometer un error de tipo | se denomina:
A) Potencia estadistica
B) Error tipo Il
C) Nivel de significaciéon
D) Hipotesis nula

101. Sefiale cudl de las siguientes medidas indica la dispersién que tienen los datos con
respecto ala media:
A) Desviacion tipica
B) Mediana
C) Moda
D) Media geométrica

102. Respecto a la validez de un estudio epidemioldgico, indique cudal de las siguientes
respuestas es FALSA:
A) La validez se refiere a la ausencia de error sistematico en un estudio epidemioldgico
B) Tiene dos componentes, la validez interna y la validez externa
C) Lavalidez externa hace referencia a la generalizacion de los resultados del estudio
D) La validez externa aplica a los individuos que forman parte del estudio

103. En el caso de un medicamento veterinario para el que se solicite una autorizacion con
arreglo al articulo 8 del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento y del Consejo, de 11 de
diciembre (expediente completo), sefiale cudl de los siguientes datos preclinicos NO
seria necesario aportar en todos los casos:

A) Farmacodinamia

B) Farmacocinética

C) Informacion sobre las resistencias

D) Tolerancia en la especie animal de destino
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104.

Sefiale cual de los siguientes enunciados sobre los estudios para evaluar el margen de
seguridad de un medicamento en la especie de destino es FALSA:

A) Generalmente deben llevarse a cabo en animales sanos, representativos de la especie de

destino del medicamento

B) No se recomienda el uso de un grupo control negativo
C) A menos que se justifiqgue un disefio distinto, se estudiaran la dosis maxima recomendada y

dos multiplos de la misma (normalmente 3 y 5 veces esta dosis)

D) Se deben incluir tanto machos como hembras, a no ser que el medicamento esté destinado

105.

a animales de un solo sexo

De acuerdo con las normas de Buenas Practicas Clinicas aplicables en los ensayos
clinicos veterinarios, la persona responsable de todos los aspectos relacionados con
la realizacion del estudio, incluyendo la dispensacién y administracién de los
productos utilizados, la implementacion del protocolo del estudio, la recogida y la
comunicacion de los datos del estudio y la proteccion de la salud y bienestar de los
animales y el personal participante, se denomina:

A) Investigador
B) Monitor

C) Promotor

D) Administrador

106.

Indique cudl de los siguientes tipos de células NO corresponde a la respuesta inmune
innata:

A) Linfocitos
B) Macroéfagos
C) Monocitos
D) Neutrofilos

107.

En relacion con la documentacién de calidad de los medicamentos inmunolégicos, se
aportara la siguiente informacion sobre los materiales de partida de origen biolégico,
excepto:

A) Descripcién y documentacion del origen, incluida la regién geogréfica, y los antecedentes de

los materiales de partida

B) Datos sobre cualquier procesamiento, purificacion o inactivacion realizados
C) Datos sobre la transmision de la cepa vacunal desde los animales vacunados a los no

vacunados o a animales de otras especies que no sean la de destino

D) En caso de utilizar lineas celulares, demostracion de que las caracteristicas celulares se han

108.

mantenido inalteradas hasta el pase mas alto utilizado en la produccion

Sefale laopcion FALSA respecto al uso de conservantes en medicamentos veterinarios
inmunoldégicos:

A) Para la seleccion del conservante, se debe tener en cuenta la eficacia del mismo frente a

los potenciales contaminantes microbianos

B) Los limites méximos de residuos no son aplicables a los conservantes usados en vacunas

veterinarias

C) Se debe considerar la posible interaccibn con la formulacibn o con el envase del

medicamento

D) La experiencia prolongada en el uso de conservantes en numerosos medicamentos

109.

similares puede aceptarse como justificacion suficiente para su eleccién

En relacion con los estudios de seguridad de los medicamentos veterinarios
inmunoldgicos, indique cudl de los siguientes estudios es un requisito exclusivo de las
vacunas atenuadas:

A) Seguridad de la administracion de una sola dosis
B) Examen de la funcion reproductora

C) Examen de la funcién inmunitaria

D) Distribucion en el animal vacunado

G-19



110. Sefiale la opcion VERDADERA respecto a los ensayos clinicos con medicamentos
veterinarios inmunolégicos:

A) Como norma general, los ensayos de campo no son obligatorios si se han aportado estudios
preclinicos

B) Silos estudios preclinicos no pueden demostrar la eficacia, se aceptara que Unicamente se
realicen ensayos de campo

C) La seguridad y la eficacia deben estudiarse en ensayos diferentes

D) No podra administrarse a los animales ningun otro medicamento veterinario durante el
estudio

111. En relacion con la documentacion preclinica del expediente de un medicamento
veterinario biolégico no inmunoldgico, indique cual de las siguientes afirmaciones es
FALSA:

A) Debido a la naturaleza de los principios activos, no es necesario aportar informacion sobre
la aparicion y diseminacién de resistencias de interés clinico

B) Se caracterizaran los efectos farmacodinamicos de los principios activos

C) Se estudiara la relacion entre la posologia, la concentracion plasmatica y tisular a lo largo
del tiempo y los efectos farmacoldgicos

D) Se aportaran datos apropiados para justificar la propuesta de dosis, el intervalo de
administracion, la duracion del tratamiento y posibles repeticiones del tratamiento

112. La normativa nacional que establece el régimen juridico de la utilizacién confinada,
liberacidon voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente es:
A) El Real Decreto 1157/2021
B) El Real Decreto 109/1995
C) LaLey 9/2003
D) El Real Decreto Legislativo 1/2015

113. Sefiale cual de las siguientes caracteristicas de los medicamentos veterinarios de
terapia celular es FALSA:
A) Son medicamentos veterinarios no biolégicos
B) Contienen o consisten en células o tejidos que han sido objeto de manipulacion sustancial
en su naturaleza o funcién
C) Con la manipulacion, se han alterado caracteristicas biolégicas, funciones fisiolégicas o
propiedades estructurales para el uso clinico previsto
D) Las células o tejidos que contienen no estan destinados a utilizarse para las mismas
funciones esenciales en el receptor que en el donante

114. Indique cudl de las siguientes clases de antibiéticos tiene como mecanismo de accién
la interferencia en la sintesis de la pared bacteriana:
A) Macrdlidos
B) Quinolonas
C) Cefalosporinas
D) Tetraciclinas

115. Segun la directriz de evaluacion de eficacia de medicamentos veterinarios
antimicrobianos, en funcién de la cinética de muerte bacteriana, la actividad
antimicrobiana puede ser (sefiale la opcion FALSA):

A) Concentracion-dependiente
B) Dependiente de la bacteria
C) Co-dependiente

D) Tiempo-dependiente
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116. En el marco del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos, se lleva a cabo
la recogida y andlisis de datos de ventas de antibi6ticos veterinarios provenientes de
las siguientes fuentes (sefiale la opcion FALSA):

A) Laboratorios farmacéuticos

B) Entidades minoristas y farmacias

C) Datos provenientes de la venta de premezclas medicamentosas
D) Clinicas veterinarias

117. Indique cual de las siguientes actividades NO esta incluida en el ambito del proyecto
ESVAC-Espaiia:
A) Analisis y evaluacion de los datos recogidos
B) Recomendaciones para un uso prudente de los antibiéticos veterinarios
C) Comunicacion de los resultados obtenidos tras el analisis de los datos
D) Recogida y validacion de los datos de venta y consumo de antibiéticos veterinarios

118. Sefiale la opcion FALSA respecto a la evaluacion de la eficacia y seguridad de los
medicamentos veterinarios destinados a controlar la varroosis en abejas:
A) Debe documentarse el tipo y nimero de colmenas estudiadas
B) La evaluacién de la eficacia debe basarse fundamentalmente en la mortalidad de los
parasitos mediante recuentos periddicos de acaros muertos
C) Se recomienda la inclusion de un grupo control tratado con placebo
D) La seguridad del medicamento se estudiard Unicamente en la abeja reina

119. Segun los datos del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, los paises que
concentran la mayor parte de la produccion cunicola de la Unién Europea (més del 85%
de la misma) son:

A) Espafay Portugal

B) Suecia, Noruega y Finlandia
C) Francia, Italia y Espafia

D) Alemania e Irlanda

120. Seleccione la respuesta FALSA en relacidon con la administracion de medicamentos
veterinarios destinados a peces:

A) Las vias de administracion mas habituales son a través del agua y a través del pienso

B) La principal ventaja de la administracidon mediante el agua es la facilidad para conseguir una
dosificacién precisa

C) La administracién a través del pienso tiene un coste muy inferior al de la administracion a
través del agua

D) La administracion a través del agua presenta como principales inconvenientes el elevado
coste y el impacto medioambiental

PREGUNTAS DE RESERVA

121. En relacion al estado de alarma:
A) Sera regulado por una ley organica
B) Sera declarado por el Gobierno mediante decreto acordado en Consejo de Ministros por un
plazo maximo de un mes
C) Sera declarado por el Gobierno mediante Real Decreto-Ley
D) Podra prorrogarse indefinidamente

122. Segun la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, los poderes inscritos en el Registro Electrénico de
Apoderamientos tendran una validez maxima de:

A) 5 afnos

B) 3 afos

C) 2 afos

D) No tienen validez maxima determinada
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123. ¢Cuédles son los grados de clasificacion de la situacion de dependencia establecidos
en la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocion de la Autonomia Personal y
Atencidn a las personas en situacion de dependencia?:

A) Dependiente, No dependiente

B) Grado |, Grado Il y Grado |l

C) Preventiva, Diagnosticado, Avanzado
D) Grado 10, Grado 50, Grado 100

124. La Secretaria General de Consumo y Juego tiene rango de:
A) Direccion General
B) Secretaria General
C) Subsecretaria
D) Subdireccion General

125. Uno de los siguientes NO es un agente facilitador del Marco Comun de Evaluacion CAF
(Common Assessment Framework):
A) Liderazgo
B) Procesos
C) Personas
D) Responsabilidad social

126. En relacion con los medicamentos legalmente reconocidos segun el Real Decreto
Legislativo 1/2015, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley 29/2006, indique
cudl de estos enunciados es FALSO:

A) Tendran el tratamiento legal de medicamentos las sustancias autorizadas para investigacion
en animales

B) Corresponde al Ministerio de Sanidad resolver sobre la atribucion de la condicion de
medicamento

C) Los remedios secretos estan prohibidos

D) Las formulas magistrales son medicamentos

127. En relacion con el comercio paralelo de los medicamentos veterinarios, sefiale el
enunciado VERDADERO:

A) EIl comercio paralelo se aplica a los medicamentos autorizados por procedimiento nacional,
de reconocimiento mutuo, descentralizado y centralizado

B) En Espafa estd regulado por el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
medicamentos veterinarios

C) El resumen de las caracteristicas del medicamento objeto del comercio paralelo debera
ajustarse al existente para el medicamento veterinario autorizado en Espafia

D) Las solicitudes de autorizacion para comercio paralelo requieren de la autorizacién de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

128. El “conjunto de factores personales, sociales, econémicos y ambientales que
determinan el estado de salud de los individuos o poblaciones” se denomina:
A) Abogacia por la salud
B) Accién comunitaria para la salud
C) Determinantes de salud
D) Empoderamiento para la salud
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129. Indique en cual de los siguientes casos seria necesaria la calificacion de un producto
como medicamento en fase de investigacién clinica veterinaria (MIV):

A) Un medicamento farmacoldgico cuyos principios activos estén incluidos en medicamentos
veterinarios ya registrados y que no se diferencien sustancialmente de las caracteristicas
autorizadas hasta el momento

B) Un compuesto cuyos principios activos quimicos o biolégicos no estén incluidos como
principios activos en ningln medicamento veterinario registrado en Espafia

C) Un medicamento biolégico cuyos principios activos, excipientes y método de fabricacion
sean iguales a los de algin medicamento veterinario ya registrado en Espafia

D) Los medicamentos considerados nuevas terapias, en todos los casos

130. De acuerdo con la legislacion aplicable, indique en qué casos requeriran autorizaciéon
expresa del rgano competente las actividades de utilizacion confinada de organismos
modificados genéticamente:

A) En todos los casos, independientemente del riesgo que supongan para la salud humana y
el medio ambiente

B) Solamente las que supongan un riesgo alto para la salud humana y el medio ambiente

C) Agquellas en las que no se haya llevado a cabo la evaluacion del riesgo para la salud humana
y el medio ambiente

D) Las que supongan un riesgo moderado o alto y en algunas ocasiones, también las que
supongan un riesgo bajo para la salud humana y el medio ambiente
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