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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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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.
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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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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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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
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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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Para obtener la autorizacién de laboratorio titular de la autorizacién de comercializacion,

el solicitante NO debera:

A) Especificar los medicamentos de los que sea titular

B) Especificar los medicamentos que vaya a almacenar

C) Disponer de locales y medios apropiados para el correcto almacenamiento y distribucion de
sus medicamentos

D) Disponer de forma permanente y continuada de un director técnico

Respecto a la documentacion y acorde a las normas de correcta fabricacion (NCF),

sefiale la opcion FALSA:

A) Debe disponerse de controles adecuados para asegurar la integridad de los registros a lo
largo del periodo de retencién

B) Los procedimientos normalizados de trabajo, las instrucciones y métodos de trabajo deben
escribirse en lenguaje de estilo imperativo de obligatoriedad

C) Los requerimientos no aplican de igual manera a todos los formatos de documentacién

D) Los documentos del Sistema de Gestion de Calidad deben revisarse peridédicamente y
mantenerse actualizados.

En relacion al control de calidad, de acuerdo a las NCF, es FALSO:

A) No se permite el uso de patrones secundarios

B) Las muestras deben ser representativas del lote de materiales de los que se tomen

C) Un laboratorio que esta usando un método de andlisis y que no realizé la validacion original
debe verificar que el método es apropiado

D) Cualquier resultado fuera de tendencia debe ser objeto de una investigacion

En relacion ala fabricacion de medicamentos estériles:

A) La simulacion del proceso debe utilizar medios selectivos, para la deteccion de
microorganismos patégenos

B) Las salas limpias y los dispositivos de aire limpio deben monitorizarse de forma habitual “en
reposo”’

C) La preparacion de componentes debe hacerse en un entorno al menos de grado D para
productos sometidos a esterilizacién terminal

D) No es requisito registrar cada ciclo de esterilizacion de los procesos

En relacién ala fabricacion de sustancias activas biol6gicas y medicamentos biolégicos

para uso humano, es FALSO:

A) En general, el personal no debe pasar de zonas de exposicién a microorganismos Vvivos a
zonas donde se manipulan productos inactivados

B) Podria aceptarse la fabricacion en campafias en una instalacion multi-producto

C) El numero de duplicaciones entre el lote de siembra o banco de células, la sustancia activa
bioldgica y el producto terminado no es una especificacion contenida en la autorizacion de
comercializacion

D) Los materiales de partida pueden necesitar documentacion adicional sobre su origen para
asegurar su calidad microbioldgica.

En relacion ala fabricacion de medicamentos a base de plantas, es FALSO:

A) En las especificaciones sobre sustancias vegetales debera incluirse el sistema de secado
cuando se emplee una planta seca

B) Cada recipiente de sustancias vegetales debe examinarse para detectar cualquier
adulteracion, sustitucion o la presencia de materias extrafias

C) El fabricante debe asegurar que los proveedores de sustancias/preparados vegetales
cumplen las Buenas Practicas Agricolas y de Recoleccion

D) Deben documentarse los ensayos de metales toxicos y de posibles adulterantes
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Sefiale cual es la opcion FALSA respecto a la fabricacion de medicamentos

inmunoldgicos veterinarios:

A) Deben existir sistemas para la descontaminacion de ciertos efluentes liquidos

B) Los agentes biologicos vivos se manejaran en zonas confinadas de mayor nivel de
contencion

C) Existiran procedimientos de descontaminacion para el paso entre area donde se albergan
animales a otras areas donde se manejan otros productos

D) El aire extraido de zonas confinadas debe hacerse pasar por un doble filtro de alta eficiencia
para aire y particulas

En relacion ala fabricacion de gases medicinales es FALSO que:

A) No existe la posibilidad de que las botellas y recipientes criogénicos méviles puedan llenarse
y almacenarse en zonas separadas de los gases no medicinales

B) Las conexiones flexibles, mangueras de conexion y conectores deben purgarse con el gas
correspondiente, antes de su uso

C) Las lineas de transvase deben estar equipadas con valvulas anti-retorno u otro tipo de
alternativas adecuadas

D) Las mangueras de transvase usadas para llenar los depdsitos y las cisternas deben
equiparse con conexiones especificas por producto

En relacion a los materiales de partida, se puede permitir tomar muestras de solo una
parte de los envases, cuando se haya establecido un procedimiento validado que tenga
en cuenta al menos los aspectos siguientes (sefiale la opcién FALSA):

A) Naturaleza y estatus del fabricante y del proveedor

B) El Sistema de Garantia de Calidad del fabricante del medicamento

C) Las condiciones de fabricacién en las que se ha producido y controlado el material de partida
D) Naturaleza del material de partida y de los medicamentos en los que vaya a usarse

En relacion ala fabricacion de cremas es FALSO que:

A) Las zonas de produccién en las que se encuentren expuestos los productos o envases
limpios abiertos se ventilaran de forma efectiva con hidrégeno

B) Se validaran los procesos de mezcla y llenado para garantizar la homogeneidad durante las
fases de fabricacion

C) Se recomienda el uso de sistemas cerrados de procesado Yy transferencia a fin de proteger
el producto de la contaminacién

D) Se evitara siempre que sea posible el uso de aparatos de cristal

Sefiale cudl es la opcion FALSA respecto a los sistemas informatizados e integridad de

datos:

A) Debe existir una comprobacion por un segundo operario de la exactitud de los datos criticos
introducidos manualmente

B) EIl usuario de un sistema informatico tiene la posibilidad de comprobar la integridad y la
exactitud de las copias de seguridad de datos durante la validacion o controlarse
periédicamente

C) Las aplicaciones informaticas deben ser validadas, por el contrario, las infraestructuras
informatizadas deben ser cualificadas

D) Debe existir un acuerdo formal entre el servicio de mantenimiento externo y el fabricante del
medicamento

H-10



62.

63.

64.

65.

66.

67.

En lafabricacion de medicamentos cuando se utiliza lairradiacién gamma en el modo de

procesado en continuo:

A) Los dosimetros se colocaran de forma que al menos dos de ellos estén expuestos a la
irradiacion en todo momento

B) Deberan estar expuestos al menos dos dosimetros en las posiciones de la carga que reciben
la dosis minima

C) Se controlara y registrara el movimiento de la fuente y los tiempos de exposicion de cada
lote

D) No es necesario controlar la velocidad del transportador

Las siguientes empresas NO contardn con una autorizacion como entidad de
distribucion de medicamentos:

A) Los almacenes mayoristas

B) Los almacenes por contrato

C) Los almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera

D) Las entidades de intermediacién de medicamentos de uso humano

Las Directrices sobre NCF de medicamentos en investigacién de uso humano son de

aplicacion a:

A) Medicamentos en investigacion de terapia avanzada

B) Importacién de medicamentos en investigacion de uso humano

C) Reconstitucién de medicamentos en investigacion de uso humano

D) Preparacion por farmacéuticos de radiofarmacos en investigacion para el diagndstico en
hospitales, utilizados exclusivamente en hospitales en el mismo estado miembro

En relacion ala fabricacion de medicamentos derivados de sangre o plasma humano:

A) Una mezcla de plasma puede emplearse Unicamente en la fabricacion de un solo lote de
producto

B) La persona cualificada debe confirmar que el plasma de fraccionamiento cumple con los
requisitos de todas las monografias que le apliquen y las condiciones establecidas en la
autorizacion de comercializacion

C) El reprocesado en el fraccionamiento no esta permitido por las repercusiones en la calidad
de los medicamentos fabricados

D) Las muestras de retencion de cada mezcla deben conservarse al menos durante cinco afios
tras de la fecha de caducidad del producto terminado con el periodo de validez mas largo

Respecto alavalidacion del proceso de fabricacién de un medicamento, sefiale la opcién

FALSA:

A) Los productos que son transferidos de una planta de produccién a otra no requieren
validacion del proceso, puesto que sigue vigente la validacion inicial

B) Se deben evaluar los equipos, las instalaciones, los servicios y los sistemas, con una
frecuencia apropiada, para confirmar que permanecen cualificados

C) Los lotes fabricados durante la validacién del proceso pueden no ser del mismo tamafio que
los lotes comerciales

D) Los lotes de validacion pueden liberarse al mercado

La liberacién paramétrica NO puede aplicarse a productos esterilizados en su envase
final mediante:

A) Vapor

B) Calor seco

C) Radiacion ionizante

D) Inyeccion de peréxido de hidrogeno estabilizado al 6 %
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No se encuentra entre los objetivos de la ICH Q10 Sistema de Calidad Farmacéutico:

A) Establecer, implementar y mantener un sistema que permita liberar medicamentos con
apropiados atributos de calidad para cumplir las necesidades de los pacientes

B) Identificar e implementar apropiadas areas de mejora

C) Desarrollar y utilizar sistemas de control y monitorizacion efectivos para los procesos y la
calidad de los medicamentos

D) Desarrollar y establecer nuevas expectativas mas alla de los requisitos reglamentarios
actuales

Acorde a la ICHQ9 gestion de riesgos para la calidad, sefiale la opcién FALSA:

A) La evaluacion del riesgo para la calidad debe estar basado en el conocimiento cientifico y
ligado a la proteccion del paciente

B) La gestion del riesgo para la calidad debe ser siempre una actividad realizada por el
departamento de garantia de calidad

C) El nivel de esfuerzo del proceso de gestion de riesgo para la calidad debe ser proporcional
al nivel de riesgo

D) La gestion de riesgos para la calidad puede ser utilizada en la planificacion de inspecciones
por las autoridades regulatorias

NO es aceptable en relacién ala validacion de la limpieza:

A) Sustituir el producto a limpiar por sustancias que simulen sus propiedades fisicoquimicas

B) Realizar un Unico estudio de validacion que siga el método del caso mas desfavorable en
caso de procedimientos de limpieza para productos similares

C) Repetir la limpieza y el reandlisis hasta obtener resultados aceptables de residuos

D) Realizar una verificacién tras la fabricacién de cada lote en los casos donde la validacion no
ha sido concluida

Conforme a las buenas préacticas de distribucion de principios activos, el distribuidor
designara a una persona con autoridad y responsabilidad definida:

A) En cada uno de los lugares donde lleve a cabo actividades de distribucion

B) Denominada como director técnico farmacéutico

C) Que podra delegar responsabilidades, pero no funciones

D) Que se ocupara directamente de las relaciones comerciales con proveedores y clientes

Sefale la opcién FALSA con respecto a factores a tener en cuenta por el fabricante del
medicamento para determinar las buenas practicas de fabricacion aplicables a los
excipientes:

A) Riesgo de transmision de encefalopatia espongiforme

B) Las impurezas procedentes de las materias primas

C) La estabilidad del excipiente

D) Su posible uso fraudulento

En relacion alas actividades subcontratadas acorde a las NCF, es FALSO:

A) El sistema de calidad farmacéutico del contratante debe incluir el control y la revision de
cualquier actividad subcontratada.

B) EIl contratante previo a contratar un servicio externo debe evaluar Unicamente la legalidad
del contratado para llevar a cabo la actividad subcontratada

C) El contrato debe permitir al contratante auditar las actividades subcontratadas, por medio
del contratado o por subcontratados de mutuo acuerdo

D) El contratante deberd conservar todos los registros relacionados con las actividades
subcontratadas
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A) Destinado a un paciente individualizado, preparado por un farmacéutico o un veterinario,
segun sea el destino de la formula

B) Destinado a un paciente individualizado, preparado por un farmacéutico, o bajo su direccion

C) Dispensado en oficina de farmacia o corporacién ganadera, segun sea el uso

D) Descrito en el formulario nacional

El almacenamiento de medicamentos en Espafia no registrados en nuestro pais, pero si

en otro pais miembro:

A) Ha de realizarse solo en almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera

B) Nunca es posible

C) Puede realizarse en cualquier entidad de distribucion, conforme a lo especificado en su
autorizacion

D) No puede realizarse en un almacén mayorista

En relacion ala exportacion de medicamentos registrados en Espafia:

A) El titular del medicamento debera notificar su exportacién el mismo dia que vaya a realizar
el envio a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

B) Podra realizarse por el laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion, por los
laboratorios fabricantes y/o importadores, asi como por los almacenes mayoristas

C) Esté sujeta a la emision del correspondiente certificado de exportacion por la AEMPS

D) Solo pueden exportar los almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera

Sefiale la opcidn FALSA en relacion a los medicamentos adquiridos a través de internet:

A) La farmacia solo podra aceptar devoluciones en los casos en los que se haya suministrado
el medicamento por error

B) La farmacia no podra aceptar nunca devoluciones

C) La farmacia podra aceptar devoluciones de productos dafiados durante el transporte

D) Los medicamentos devueltos iran siempre destinados a su destruccion

Conforme al Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de

2015, el identificador unico NO incluiré:

A) Un cddigo que permita identificar el nombre, la denominacién comun, la forma farmacéutica,
la dosis, el tamario y el tipo de envase del medicamento

B) Una secuencia numérica o alfanumérica de un maximo de 20 caracteres generados por un
algoritmo de aleatorizacion

C) Un numero nacional de identificacién del medicamento como hospitalario, silo pide el Estado
miembro en que vaya a comercializarse

D) El numero de lote y la fecha de caducidad

La autorizacion de comercializacion de un medicamento podra perder su validez si el
titular no procede a la comercializacion efectiva del mismo en un plazo de:

A) Un afio

B) Dos afios

C) Tres afios

D) Cinco afios

La ICH Q12 Gestién del ciclo de vida del medicamento NO aplica a:

A) Sustancias activas

B) Medicamentos biol6gicos que requieren una autorizacion de comercializacion

C) La combinacion de medicamento y producto sanitario que cumple la definicion de
medicamento biolégico.

D) Cambios necesarios para cumplir con nuevas o revisadas monografias de la farmacopea
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81.

82.

83.

84.

85.

86.

Conforme al Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizaciéon, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, cuando el titular de una
autorizacién de comercializacion de un medicamento pretenda suspender o cesar la
comercializacion del mismo, deber& notificarlo a la AEMPS, con al menos la siguiente
antelacion a la fecha en la que tenga previsto cesar:

A) Un mes

B) Dos meses

C) Seis meses

D) Un afio, cuando sea por intereses comerciales

La utilizacion de medicamentos autorizados en condiciones diferentes a las establecidas

en su ficha técnica:

A) Necesitara autorizacion expresa de la AEMPS

B) Deberd ser justificada por el médico responsable del tratamiento justificandolo en la historia
clinica del paciente

C) No necesita del consentimiento del paciente

D) No sera en ningun caso financiado por el sistema de salud publico

Los dictamenes del Comité de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS en relacién alas

nuevas autorizaciones de comercializacion de medicamentos veterinarios:

A) En ningln caso seran preceptivos

B) Seran preceptivos, pero en ningun caso tendran carécter vinculante

C) Seran preceptivos y no tendran caracter vinculante, salvo aquellos emitidos por razones de
sanidad animal

D) Seran preceptivos y tendran siempre caracter vinculante

En relacion ala calificacién como medicamento huérfano, es FALSO que:

A) Debe estar destinado al tratamiento, prevencién o diagnéstico de una enfermedad que
amenaza la vida o debilita crénicamente

B) Es poco probable que la comercializacién del medicamento genere suficientes beneficios
para justificar la inversién necesaria para su desarrollo

C) La prevalencia de la afeccién en la UE no debe ser superior a 5 de cada 100.000 habitantes

D) El medicamento debe ser de beneficio significativo para las personas afectadas por la
afeccion

En relacién a la validacion del proceso de fabricacién de medicamentos de terapia

avanzada, sefiale la opcion FALSA:

A) Puede estar justificado un nimero alternativo a tres lotes si se fabrican procesos similares
en la misma planta

B) Puede estar justificado un numero alternativo a tres lotes si se producen pocos lotes del
medicamento debido a la indicacion clinica

C) La utilizaciéon de materiales de sustitucion no es aceptable

D) Puede aceptarse la validacion concurrente en caso justificado

El Certificado de conformidad con la Farmacopea Europea:

A) Puede conllevar la necesidad de realizar una inspeccion a la planta de fabricacién

B) Es obligatorio en la presentacién de cualquier registro de medicamentos por procedimiento
centralizado

C) Es obligatorio en la presentacion de cualquier registro de medicamentos

D) Se restringe a principios activos fabricados en un tercer pais
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87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

De acuerdo a la “Guideline on the quality of water for pharmaceutical use” ¢ qué tipo de
agua debe utilizarse para la fabricacién de formas farmacéuticas parenterales?:

A) Agua potable

B) Agua altamente purificada

C) Agua purificada

D) Agua para inyeccion

La linealidad de un procedimiento analitico instrumental se define como:

A) Su capacidad, dentro de un rango dado, para obtener resultados que son directamente
proporcionales a la concentracion del analito en la muestra

B) La ordenada en el origen de la recta de calibrado

C) La capacidad para discriminar entre pequefias concentraciones de analito

D) La concentracion de analito que proporciona una sefial instrumental diferente de la sefial del
blanco o sefial de fondo

¢Cudl es el minimo namero de lotes que, de acuerdo a la “Guideline on stability testing:

stability testing of existing active substances and related finished products”, deben

incluirse en el estudio de estabilidad de una forma farmacéutica de liberacién

modificada?:

A) Dos lotes a escala industrial

B) Tres lotes. Dos de los tres lotes deben ser por lo menos de escala piloto, el tercer lote puede
ser mas pequefio

C) Los que se deduzcan de los resultados obtenidos durante el desarrollo farmacéutico

D) Cuatro lotes. Dos de los cuatro lotes deben ser piloto y los otros dos lotes industriales

Indique cual de las siguientes opciones en relacién a los parches transdérmicos es

FALSA:

A) Un parche transdérmico es una forma farmacéutica consistente en un reservorio con
principio activo que se libera lentamente al aplicarlo sobre la piel

B) Su objetivo es que el farmaco pase a la circulacién sistémica a través de la piel y no que el
farmaco actue localmente en la piel

C) Se tiene que incluir el ensayo de disolucién en sus especificaciones

D) Estan destinados a ser aplicados sobre piel lesionada y permiten mantener un estrecho
contacto de los principios activos con la piel, garantizando asi una accién local

¢En cudl de los productos que se indican a continuacién NO debe realizarse el estudio
de robustez durante el desarrollo farmacéutico?:

A) Inhaladores de polvo seco

B) Productos para nebulizaciéon

C) Inhalador-dosificador presurizado

D) Inhalador-dosificador no presurizado

Se ha seleccionado un método de esterilizacién terminal por vapor (en autoclave), para

un medicamento de administracién parenteral. ;Cuales son las condiciones minimas

que, segun la Farmacopea Europea, se deben cumplir?:

A) 160°C durante, al menos, 2 horas y un SAL (sterility assurance level) de 10

B) 121°C durante 15 minutos y un SAL de 10°®

C) Para un medicamento de administracion parenteral no se puede usar un método de
esterilizacion terminal

D) 121°C durante 10 minutos y un valor Fo de 5 minutos

¢Cual de los siguientes parametros debe incluirse entre las especificaciones de una
solucioén oral?

A) Esterilidad

B) Disolucion

C) Friabilidad

D) Valoracion
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94. De acuerdo a lo establecido en Farmacopea Europea, los envases de vidrio de uso

95.

96.

97.

98.

99.

farmacéutico se clasifican en tres tipos (Tipo I, Il y 1ll) de acuerdo a:
A) La resistencia hidrolitica

B) El color

C) El grosor

D) La tacticidad

¢Cual de los siguientes ensayos NO se considera discriminatorio para la identificacion
de una sustancia activa?:
A) Espectroscopia de infrarrojo (IR)
B) Cromatografia de liquidos acoplada a espectrometria de masas (LC/MS)
C) Cromatografia en capa fina (TLC)
D) Resonancia magnética nuclear (RMN)

Sefiale la opcion FALSA en relacion a los eventos en que el test de esterilidad de

medicamentos puede ser invalidado:

A) Los resultados del control microbiologico de la instalacion durante la realizacion del test
muestran un fallo

B) No se encuentra crecimiento microbiano en el control negativo

C) Al determinar la identidad de los microorganismos aislados de la prueba, el crecimiento se
debe al fallo en el material usado durante el test

D) La revisién del procedimiento del test utilizado durante el test revela un defecto

Las entidades que distribuyan medicamentos estupefacientes deberan notificar a la
AEMPS los movimientos de estos medicamentos:

A) Anualmente

B) Cuatrimestralmente

C) Trimestralmente

D) Mensualmente

Segun laOrden de 14 de enero de 1981 por lague se desarrolla el Real Decreto 2829/1977,

de 6 de octubre, que regula las sustancias y preparados medicinales psicotropicos y se

dictan las normas complementarias de fiscalizacion para la fabricacion, comercio,

elaboracién y distribucién de sustancias psicotrépicas, la investigacion con sustancias

psicotropicas:

A) No requiere autorizacion de la AEMPS

B) Requiere autorizacion de la AEMPS solo en el caso de que se lleve a cabo con sustancias
psicotrépicas incluidas en la lista | del anexo 1 del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre

C) Requiere autorizacion de la AEMPS cuando se lleve a cabo con cualquiera de las sustancias
psicotrépicas incluidas en las listas I, II, 11l y IV del anexo 1 del Real Decreto 2829/1977, de
6 de octubre

D) Requiere que el centro de investigacién informe a la AEMPS de su proyecto de investigacion
para justificar la necesidad de emplear estas sustancias

La prescripcion formulada en una receta oficial de estupefacientes para uso humano

podra amparar CoOmo maximo:

A) La medicacion precisa para 15 dias de tratamiento y sin superar un total de un envase

B) La medicacion precisa para un mes de tratamiento y sin superar un total de dos envases

C) La medicacion precisa para tres meses de tratamiento y sin superar un total de tres envases

D) La medicacién precisa para tres meses de tratamiento y sin superar un total de cuatro
envases

100. Laprueba dela sal de azul sé6lido B se utiliza para el ensayo presuntivo de:

A) Heroina
B) Cocaina
C) Opio en bruto
D) Cannabis
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101. Cual de las siguientes afirmaciones sobre la Comision de Estupefacientes es FALSA:

A)
B)

C)
D)

Se reline anualmente para examinar y adoptar una serie de decisiones y resoluciones

Se compone de todos los paises firmantes de los tratados de fiscalizacion internacional de
drogas

Es el 6rgano rector de la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito

Tiene el mandato de decidir sobre el alcance de la fiscalizacién de sustancias bajo los tres
tratados de fiscalizacion internacional de drogas

102. El punto nodal de la Red del Sistema Espafiol de Alerta Temprana (SEAT) es:

A)
B)

C)

D)

La AEMPS junto con la Delegacién del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas

El Centro de Control de Alertas y Emergencias Sanitarias junto con el Centro Nacional de
Epidemiologia

El Observatorio Espafiol de las Drogas y las Adicciones junto con el Centro de Inteligencia
contra el Terrorismo y el Crimen Organizado

El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses junto con el Instituto de Toxicologia
de la Defensa

103. En relacion alas posibles retiradas de medicamentos por problemas de calidad, sefiale
la opcién FALSA:

A)

B)

C)

D)

El titular de la autorizacion de comercializacion debera notificar inmediatamente a la AEMPS
cualquier problema de calidad que pudiera llevar a la retirada del medicamento del mercado
El titular de la autorizacién de comercializacién ordenara la retirada del medicamento e
informar& a la AEMPS de todos los paises donde se haya podido distribuir el lote o los lotes
afectados

El titular de la autorizacidon de comercializacién del medicamento afectado colaborara con la
AEMPS, que coordinara con las comunidades autébnomas la supervisién de la eficacia de la
retirada

La AEMPS y las comunidades auténomas llevaran a cabo las inspecciones oportunas para
investigar los problemas de calidad, en sus respectivos &mbitos de competencia

104. En relacién a los estudios no clinicos de seguridad sanitaria, una desviacion del
protocolo es:

A)
B)
C)
D)

Un cambio intencionado del protocolo después de la fecha de iniciacion del mismo

Un cambio no intencionado del protocolo después de la fecha de iniciacion del mismo
Cualquier cambio del protocolo antes de la fecha de iniciacion del mismo

Cualquier desviacion respecto de los principios de Buenas Practicas de Laboratorio en el
protocolo tanto antes como después de la fecha de iniciacion del mismo

105. Los estudios de eficacia NO tienen como objetivo:

A)
B)
C)

D)

Evaluar el mecanismo de accion

Emitir el informe de posicionamiento terapéutico

Establecer la dosis minima eficaz y la curva dosis-respuesta que posteriormente, en futuros
ensayos clinicos, ayudaran a estimar una dosis terapéutica

Establecer la pauta y via de administracion mas adecuadas en funcion de la farmacodinamia
del compuesto y su perfil farmacocinético

106. En relacion a los principios de proteccion de datos establecidos en la Ley Orgéanica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, sefiale la opcion FALSA:

A)
B)

C)

D)
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Los datos seran exactos y, si fuera necesario, actualizados

Los responsables y encargados del tratamiento de datos estaran sujetas al deber de
confidencialidad

El tratamiento de los datos personales de un menor de edad Unicamente podra fundarse en
su consentimiento cuando sea mayor de doce afos

Se entiende por consentimiento del afectado toda manifestacion de voluntad libre,
especifica, informada e inequivoca por la que este acepta, ya sea mediante una declaracion
0 una clara accion afirmativa, el tratamiento de datos personales que le conciernen



107. Las solicitudes iniciales de ensayos clinicos deben presentarse de conformidad con el
Reglamento de Ensayos Clinicos (UE) n°® 536/2014 a través del portal del Sistema de
Informacién de Ensayos Clinicos (CTIS):

A) A partir del 31 de enero de 2022
B) A partir del 31 de enero de 2023
C) A partir del 31 de noviembre de 2024
D) A partir del 31 de enero de 2025

108. En lafase Il de un ensayo clinico se lleva a cabo:
A) Unicamente la evaluacién de la seguridad del farmaco
B) La evaluacién tanto de la eficacia como de la seguridad del farmaco en una poblacion que
puede llegar a las 200-300 personas
C) La confirmacion de la eficacia del farmaco en miles de participantes con el objetivo de
obtener datos para una solicitud de autorizacion de comercializacion
D) El andlisis de los efectos a largo plazo del farmaco comercializado

109. Las Normas de Buena Practica Clinica indican que los consentimientos informados
firmados por los sujetos participantes en el ensayo deben guardarse:
A) En el archivo del promotor
B) En el archivo del investigador
C) En Eudravigilance
D) En FEDRA

110. Quétipo de actividad o establecimiento NO estaincluida dentro de las inspecciones de
ensayos clinicos, acorde al procedimiento paralarealizacion de inspecciones de buena
practica clinica (BPC) solicitadas por la EMA:

A) Laboratorios clinicos

B) Sistemas informéticos

C) Sponsor y/o contract research organisations

D) Acondicionamiento de medicamento en investigacion

111. Qué aspecto NO se considera dentro del alcance de unainspeccion de BPC de ensayos
de Fase I
A) Verificacion de la independencia del Comité Etico
B) Verificacion de las auditorias a proveedores de materiales y servicios
C) Verificacién de la disponibilidad y mantenimiento de medicinas y equipos de emergencia
D) Verificacion de la certificacién del laboratorio en buenas préacticas de laboratorio

112. Sefiale la opcién FALSA respecto a los sistemas electronicos usados en ensayos
clinicos y su validacién:

A) La validacion debe contener los manuales de usuario y procedimientos normalizados de
trabajo de todos los sistemas

B) La validacion retrospectiva es una opcion valida para nuevos sistemas informaticos

C) El usuario debe disponer de un listado de sistemas electrénicos usados y su estatus de
validacion

D) El usuario debe realizar un andlisis de riesgo para determinar la criticidad del sistema
electrénico

113. El comité de evaluacién de riesgos de farmacovigilancia de la EMA (PRAC), NO:
A) Evalla los riesgos asociados a los medicamentos detectados por el analisis de sefiales en
Eudravigilance
B) Emite recomendaciones sobre cualquier cuestion relacionada con la farmacovigilancia
C) Depende funcionalmente de la Comision Europea
D) Emite recomendaciones sobre seguridad de los medicamentos para que se tomen
decisiones armonizadas y simultaneas en todos los Estados Miembros
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114. Los modulos de las buenas practicas de farmacovigilancia europeas NO contemplan
un epigrafe con la siguiente denominacién:
A) Inspecciones de Farmacovigilancia
B) Auditorias de Farmacovigilancia
C) Sistema de gestién de riesgos
D) Recopilacion, gestion y notificacion de retiradas

115. El requisito de mantener y disponer de un Archivo Maestro del Sistema de
Farmacovigilancia NO aplica a:
A) Los medicamentos a base de plantas medicinales
B) Los medicamentos homeopéticos autorizados por procedimiento simplificado
C) Los medicamentos que tienen un uso médico bien establecido
D) Los medicamentos genéricos

116. La AEMPS debera transmitir, a la base de datos de Eudravigilance, las notificaciones
sobre sospechas de reacciones adversas graves que hayan notificado los
profesionales sanitarios o los ciudadanos al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia:

A) Dentro de los quince dias naturales siguientes a su recepcion
B) Dentro de los veinte dias naturales siguientes a su recepcion
C) Dentro de los treinta dias naturales siguientes a su recepcién
D) Dentro de los noventa dias naturales siguientes a su recepcion

117. La presentacion de un Plan de Gestion de Riesgos en la solicitud de autorizacion de
comercializacion NO es de aplicacion para:
A) Medicamentos genéricos
B) Medicamentos a base de plantas medicinales tradicionales
C) Medicamentos homeopaticos no autorizados por procedimiento simplificado
D) Medicamentos de uso bien establecido

118. La modificacién de lafichatécnica de un medicamento por razones de seguridad podra
solicitarla a la AEMPS:

A) El titular de la autorizacion del medicamento cuando lo considere necesario por razones de
seguridad

B) Los profesionales sanitarios tras la evaluacion de las sospechas de reacciones adversas
notificadas por los ciudadanos

C) El Comité de Coordinacion de Estudios Posautorizacion en el caso de estudios promovidos
por las administraciones sanitarias

D) ElI Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia tras evaluar las sefales de
alerta generadas por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia

119. NO es obligacidn del titular de la autorizacién de comercializacién de un medicamento
en materia de farmacovigilancia:

A) Enviar por medios electrénicos a la base de datos Eudravigilance todas las sospechas de
reacciones adversas graves ocurridas en la Union Europea y en terceros paises, en los
guince dias naturales siguientes al dia en el que haya tenido conocimiento de éstas

B) Promover la creacion de registros independientes que aporten informacion sobre la
seguridad de los medicamentos autorizados, en colaboracion con las comunidades
autonomas y los profesionales sanitarios

C) Disponer de un sistema de gestion de riesgos para cada medicamento para el que se solicite
autorizacion de comercializacion

D) Elaborar un archivo maestro del sistema de farmacovigilancia
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120. Segun el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano, un estudio observacional con
medicamentos (EOm) es:

A) Toda investigacion que implique el andlisis de fuentes de informacion secundaria en los que
los datos registrados no corresponden a individuos

B) Toda investigacién en la que la informacion sobre los sujetos participantes se recoge de
forma ya agregada

C) Toda investigacion que implique la recogida de datos individuales relativos a la salud de
personas, siempre que no cumpla cualquiera de las condiciones requeridas para ser
considerado ensayo clinico

D) Toda investigacion que implique el analisis de utilizacion de medicamentos a partir de los
registros de recetas facturadas

PREGUNTAS DE RESERVA

121. En relacion al estado de alarma:
A) Sera regulado por una ley orgénica
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) Podré 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 afios
B) 3 afos
C) 2 afios
D) No tienen validez maxima determinada

123. ¢Cuédles son los grados de clasificacién de la situacion de dependencia establecidos
en la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocién de la Autonomia Personal y
Atencion alas 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) Subdireccién 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
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126. NO forma parte del Comité de Coordinacion de Servicios Farmacéuticos Periféricos:
A) El titular del Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos de la AEMPS
B) El titular del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS
C) Eltitular del Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios adscrito a la AEMPS
D) Eltitular del Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS

127. Conforme a las NCF de principios activos en la Unién Europea, cual de los siguientes
datos NO es obligatorio incluir en los registros que el fabricante debe mantener de
materias primas, intermedios, materiales de envasado y etiguetado de sustancias:

A) Identificacion del transportista

B) El numero asignado en la recepcion y la fecha de recepcién

C) Latrazabilidad en el empleo de los materiales

D) La decision final sobre el rechazo de materias primas, intermedios, materiales de etiquetado
y envasado

128. Los procedimientos comunitarios publicados por la Comisién Europea en materia de
inspecciones e intercambio de informacién NO son aplicables a:
A) Inspecciones de NCF de medicamentos en investigacion
B) Inspecciones de Normas de Buena Practica de Farmacovigilancia
C) Inspecciones de Buenas Practicas de Distribucién de medicamentos de uso humano
D) Inspecciones de NCF de medicamentos

129. Sefale la opcion FALSA en relacién a los objetivos de las inspecciones de
farmacovigilancia:

A) ldentificar, registrar y abordar la detecciébn de aumentos de la frecuencia de reacciones
adversas

B) Determinar que el titular de la autorizacion de comercializacion cuenta con personal,
sistemas e instalaciones para cumplir con sus obligaciones de farmacovigilancia

C) Identificar, registrar y abordar el incumplimiento que pueda representar un riesgo para la
salud publica

D) Utilizar los resultados de la inspeccién como base para la aplicacién de la ley, cuando se
considere necesario

130. Teniendo en cuenta el capitulo general de Farmacopea Europea 2.9.3. “Ensayo de
disolucion de las formas farmacéuticas sdlidas”, en las formas farmacéuticas sdlidas
de liberaciéon inmediata:

A) En el nivel S1 se analizan 6 unidades y ninguna unidad es inferior al Q+5 por ciento
B) Si es de liberacion inmediata no necesita definir una especificacion de disolucién

C) En el nivel S1 se analizan 6 unidades y ninguna unidad es superior al Q+5 por ciento
D) En el nivel S1 se analizan 12 unidades y ninguna unidad es inferior al Q+5 por ciento
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