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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

J-2



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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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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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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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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En relacion al clonaje de genes, sefiale la afirmacion FALSA:

A) Las enzimas de restriccién permiten cortar el ADN

B) Los plasmidos bacterianos tienen una secuencia ORI (origen de replicacion)

C) Las ligasas permiten unir fragmentos de ADN

D) La fosfatasa alcalina permite rellenar 5’ -> 3’ zonas extremos de ADN de banda simple

La estructura 5’cap del ARNm sirve para:

A) Facilitar la traduccion de la proteina codificada por el ARNm
B) Estimular la degradacion del ARNm

C) Facilitar la importacion del ARNm por las mitocondrias

D) Impedir la escision de intrones del ARNm

¢, Qué se encuentra conectado con la membrana nuclear?:
A) Las mitocondrias

B) El aparato de Golgi

C) El reticulo endoplasmético

D) Los ribosomas

Qué elementos genéticos NO se encuentran en el genoma humano:
A) Intrones

B) Retroelementos

C) Pseudogenes

D) Bacteriofagos

Respecto a la regulacion espafiola del plasma rico en plaquetas (PRP, Resolucién de la

AEMPS, de 23 de mayo de 2013, por la que se establece la clasificacion del uso

terapéutico no sustitutivo del plasma autélogo y sus fracciones, componentes o

derivados, como medicamento de uso humano para atender necesidades especiales, asi

como el Informe/V1/23052013 de la AEMPS sobre el uso de Plasma Rico en Plaquetas),

sefiale larespuesta VERDADERA:

A) EI PRP puede producirse tanto por “técnica abierta” como “técnica cerrada”

B) Para utilizar PRP autdlogo se requiere solicitar una autorizacién de comercializacién a la
AEMPS

C) El kit utilizado para producir PRP no necesita contar con marcado CE

D) Cuando el PRP sea aut6logo no se requiere un seguimiento de farmacovigilancia

Sefale un reactivo que NO se utilice en transferencia de genes a células de mamifero:
A) Cloruro célcico

B) 1,2-Dioleoil-3-trimethilamonio propano

C) Hidréxido de aluminio

D) Polietilenimina

¢, Qué componente NO es necesario para unareaccion de PCR?:

A) Polimerasa Taq

B) Oligonucleétidos complementarios a los extremos de la regién a amplificar
C) Molde de ADN a amplificar

D) Aniones divalentes

Sefiale la afirmacién FALSA:

A) Los animales o plantas transgénicos son los que expresan un gen foraneo (o varios) en
todos sus tejidos

B) Se pueden utilizar tanto vectores virales como no virales para generar un animal o planta
transgénicos

C) La leche de animales transgénicos se puede utilizar para la produccion de medicamentos

D) Los animales o plantas transgénicos se consideran organismos modificados genéticamente
(OMG)
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. Seflale de qué animal transgénico se obtiene al menos un medicamento actualmente

autorizado en la Unién Europea:
A) Conejos

B) Vacas

C) Perros

D) Ovejas

Indique qué afirmacién es FALSA con respecto a la molécula PD-1:

A) Se expresa en linfocitos T activados

B) Cuando se une al ligando PDL-1 se inhibe la activacion de los linfocitos T
C) Cuando se une a la molécula CD4 se induce la activacion de los linfocitos T

D) Es la diana de algunos anticuerpos monoclonales usados frente a diversas enfermedades

oncoldgicas

Indique cuél de los siguientes NO es un érgano linfoide secundario:
A) Higado

B) Anginas

C) Ganglio linfaticos

D) Bazo

reconocimiento antigénico por parte de linfocitos T CD8+ humanos:
A) La cadena alfa del receptor para antigenos del linfocito T

B) Un receptor de tipo Toll

C) Una molécula del complejo principal de histocompatibilidad de clase |
D) La cadena beta del receptor para antigenos del linfocito T

Indigue gué anticuerpo podemos encontrar mayoritariamente en la saliva humana:
A) IgG
B) IgM
C) IgE
D) IgA

A) Suelen causar la enfermedad mediante la liberacion de exotoxinas

B) La respuesta inmune mas eficaz contra ellas son los anticuerpos

C) Larespuesta inmune mas eficaz contra ellas son los linfocitos T citotdxicos
D) Las bacterias Gram-negativas poseen endotoxinas en su pared celular

Seflale gué mecanismo NO se activa en respuesta a una infeccion viral:
A) Produccion de interferon

B) Produccién de anticuerpos

C) Activacion de linfocitos T citotoxicos

D) Produccion de L-Dopamina

Indigue cual de los siguientes componentes NO esta involucrado en el proceso de

Indigue la respuesta FALSA con respecto a las bacterias patogénicas extracelulares:

Las células normales se pueden volver cancerosas debido a mutaciones en ciertos

genes. Indique cudl de los siguientes NO es un mecanismo de induccién de cancer en

células normales:

A) Induccién incontrolada del ciclo celular

B) Induccién de la apoptosis

C) Inhibicién de la apoptosis

D) Inhibicion de la progresion del ciclo celular
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67. El uso de anticuerpos monoclonales frente a moléculas inhibidoras de los puntos de
control (checkpoint) en inmunoterapia del cancer tiene como objetivo:
A) Activar la produccién de anticuerpos frente al tumor
B) Bloquear la division de las células tumorales
C) Desbloquear la inhibicidn de linfocitos T especificos del tumor
D) Activar la cascada del complemento

68. La estrategia para estudiar la inmunogenicidad de proteinas terapéuticas generalmente

incluye:

A) Un ensayo de screening, un ensayo confirmatorio seguido de otro para detectar anticuerpos
neutralizantes

B) Un ensayo de anticuerpos neutralizantes seguido de un test de potencia de la proteina

C) Solo se necesita un ensayo confirmatorio ya que todas las proteinas terapéuticas generan
anticuerpos

D) Solo se necesita un ensayo de screening

69. Emicizumab es un anticuerpo monoclonal indicado para prevenir los sangrados en
pacientes con Hemofilia A. Indique la opcion VERDADERA sobre su mecanismo de
accion:

A) Se une al factor VIl y lo bloquea

B) Se une al factor IX y lo blogquea

C) Reproduce la accion del factor VIII, uniendo el factor IXa y el factor X
D) Actua activando la produccion de factor VIl y factor IX

70. Indique cual de los siguientes procesos NO se realiza en el fraccionamiento industrial

del plasma para la fabricacion de medicamentos hemoderivados:

A) Crioprecipitacion y centrifugacion en frio

B) Precipitacion de distintas proteinas de forma escalonada dependiendo de la concentracion
de acetona

C) Purificacién a través de cromatografia de intercambio iénico, cromatografia de interaccion
hidrofébica y/o cromatografia de afinidad

D) Las diferentes fracciones se obtienen con ajustes de pH, fuerza ibnica o temperatura

71. Indique cudl de las siguientes caracteristicas NO es un requisito en la produccién de una
inmunoglobulina intravenosa obtenida de plasma humano:
A) Que el plasma de partida sea exclusivamente de sangre excedente del sistema publico de
transfusion
B) Que no transmita infecciones
C) Que tenga una distribucion definida de subclases de inmunoglobulina G
D) Que no presente actividad trombogénica (procoagulante)

72. Sefale la opciéon VERDADERA con respecto al uso de factores de coagulacion en el

tratamiento de la hemofilia A:

A) La opcion terapéutica optima es el factor VIII de coagulacion obtenido por fraccionamiento
industrial del plasma

B) Laopcidén terapéutica 6ptima es el factor VIl de coagulacion obtenido por ingenieria genética

C) Se puede tratar con factor VIII de coagulacion obtenido por fraccionamiento y con factor VIII
de coagulacién obtenido por ingenieria genética

D) Con los nuevos desarrollos basados en anticuerpos monoclonales biespecificos ya no se
emplea el factor VIII de coagulacién en el tratamiento de la hemofilia A
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Existen anticuerpos monoclonales terapéuticos (por ejemplo, ranibizumab) consistentes
solo en el fragmento de unidn a antigenos (Fab). Sefiale qué caracteristica NO seria
necesario caracterizar en estos anticuerpos:

A) Citotoxicidad mediada por anticuerpos

B) Unién al ligando

C) Impurezas del proceso

D) Estructura secundaria

En un interferon pegilado, indique qué caracteristica NO seria relevante medir en los
estudios de estabilidad:

A) Interferoén libre

B) Polietilenglicol (PEG) libre

C) Potencia

D) Impurezas del proceso

Indique cudl delos siguientes tipos de vacuna NO se considera de origen biotecnoldgico:
A) Una basada en ARN mensajero
B) Una basada en una proteina recombinante
C) Un extracto de polen para tratamiento de la alergia
D) Una compuesta de un vector viral recombinante

¢ Quién concede la autorizacion de comercializacion de un producto de terapia génica en
la Unién Europea?:

A) El Comité de Terapias Avanzadas

B) El Comité de Medicamentos de Uso Humano

C) La Agencia Europea de Medicamentos

D) La Comision Europea

La fabricacién de medicamentos basados en proteinas recombinantes en la Unidn
Europea requiere:

A) El cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacion desde la fase de ensayos clinicos

B) El cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacion para la fase de comercializacion

C) Laliberacion de cada lote por un Laboratorio Oficial de Control

D) La autorizacion de sus instalaciones por parte del Consejo de Europa

Para la realizacion de un ensayo clinico en Espafia con un medicamento de terapia

celular autélogo donde las células no se someten a manipulaciéon substancial:

A) La fabricacion no requiere cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacion al no haber
manipulacién substancial

B) No se requiere autorizacion por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

C) Requiere autorizacion de la autoridad competente de Organismos Modificados
Genéticamente

D) La fabricacién requiere cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacion

El Reglamento (CE) n° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de
noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican
la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n° 726/2004, incluye en su Anexo | una lista
de manipulaciones que “no se consideran sustanciales”. Indique, de las siguientes
opciones, la que NO es parte de esa lista:

A) Corte

B) Centrifugacion

C) Congelacién

D) Cultivo

J-12



80.

81.

82.

83.

84.

85.

Segun el Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizacion de
medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial, ¢,quién es el responsable
del medicamento?

A) El responsable del Servicio de Farmacia del hospital

B) El médico prescriptor

C) El director gerente

D) El responsable de la sala blanca

Indique la afirmacion FALSA respecto al tratamiento por terapia génica de la
inmunodeficiencia hereditaria producida por la mutacion del gen ADA:
A) Es necesario disponer de una copia de secuencia correcta del gen ADA
B) Se requiere un vector de transferencia genética eficiente
C) Es fundamental que la expresion de la copia correcta de ADA sea solo transitoria (que deje
de expresarse al alcanzar la pubertad)
D) Es fundamental transducir con el vector precursores hematopoyéticos

Cudl de los siguientes productos NO se considera terapia génica segun la regulacién

europea de Terapias Avanzadas:

A) Lactococcus lactis modificadas genéticamente para secretar IL-10

B) Células con funcién inmunitaria modificadas genéticamente con el gen de la timidina quinasa
de HSV-1 para eliminarlas con ganciclovir

C) ARNm codificando antigenos tumorales frente a melanoma

D) Células humanas modificadas genéticamente para expresar factor IX humano

Para que un producto sea un medicamento combinado de terapia avanzada debe
contener:
A) Medicamentos de terapia génica y terapia celular somatica
B) Un producto sanitario usado como excipiente del medicamento final
C) Células vivas y células muertas
D) Un producto sanitario que sea parte integral del medicamento final

En la fabricacién de un medicamento basado en células modificadas genéticamente
mediante un vector lentiviral, indique qué control no seria necesario realizar en cada lote
de células modificadas si ya esta controlado en el vector lentiviral:

A) Expresion del transgén

B) Numero de copias integradas por célula

C) Particulas competentes de replicacion

D) Potencia

De acuerdo a lo establecido en la Ley 9/2003 de 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializaciéon de
organismos modificados genéticamente, indique la respuesta VERDADERA con
respecto a la definicién de organismo modificado genéticamente:

A) Incluye a cualquier organismo capaz de reproducirse, cuyo material genético haya sido
modificado de una manera que no se produzca de forma natural, excluyendo a los seres
humanos

B) Incluye a cualquier organismo capaz de reproducirse, cuyo material genético haya sido
modificado de una manera que no se produzca de forma natural, incluyendo a los seres
humanos

C) Se excluyen de la definiciéon a las entidades microbiolégicas

D) Se incluye a cualquier organismo cuyo material genético se encuentre modificado, sea de
manera natural o por técnicas de recombinacién
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La solicitud de autorizacion de comercializacion de un medicamento que sea OMG debe

ir acompafiada de una evaluacién de riesgo ambiental (ERA). Indique la respuesta

VERDADERA sobre dicho ERA:

A) Deberé ser aprobado por todas las autoridades nacionales competentes de OMGs antes de
aprobar la comercializacion del medicamento

B) Se debera consultar con las autoridades nacionales competentes de OMGs sobre el ERA

C) Se puede aprobar el medicamento, aunque queden objeciones mayores pendientes del ERA

D) Las autoridades nacionales competentes de OMGs deben aprobar el ERA tras la aprobacién
de comercializacion del medicamento

Con respecto ala produccién de medicamentos biotecnolégicos en plantas:

A) En la Unién Europea (UE) se han autorizado mas de cinco medicamentos de este tipo

B) Su fabricacion debe seguir las Normas de Correcta Fabricacion

C) Uno de los medicamentos de este tipo autorizados en la UE se administra comiendo
directamente la planta

D) En la fabricacion de estos medicamentos no es necesario controlar los agentes adventicios

Segun la ICH Q6B, ¢qué tipo de ensayo NO aparece mencionado entre los ejemplos de
procedimientos que pueden usarse para medir la actividad biolégica?

A) Ensayos in vivo (animales)

B) Ensayos en cultivos celulares

C) Ensayos in silico

D) Ensayos in vitro (bioquimicos)

Indique cudl de las siguientes afirmaciones es VERDADERA con respecto alaregulaciéon
de biosimilares en la UE:
A) Una vez autorizado, un biosimilar no esté obligado a demostrar biosimilitud con el innovador
B) Una vez autorizado, un biosimilar no puede introducir cambios en su proceso de fabricacion
C) Por cada innovador solo pueden autorizarse, como maximo, dos biosimilares
D) Un nuevo biosimilar puede elegir demostrar la biosimilitud frente al innovador o frente a otro
biosimilar ya autorizado

¢, Qué criterios hay que tener en cuenta cuando se disefia un estudio de comparabilidad

para estudiar el impacto de cambios introducidos en el proceso de fabricacion de un

medicamento biotecnoldgico? Sefiale la afirmacion FALSA:

A) La etapa en el proceso de fabricacion donde se introduce el cambio

B) El impacto potencial del cambio en los atributos de calidad del medicamento

C) Ladisponibilidad de técnicas analiticas adecuadas para detectar posibles modificaciones del
producto

D) La disponibilidad de un estandar internacional de referencia

En algunas ocasiones, los estudios de estabilidad de medicamentos biotecnolégicos

pueden ser reducidos mediante el empleo de un sistema de matrices. Sefiale la

afirmacion VERDADERA sobre dicho sistema matricial:

A) Es un disefio estadistico que permite ensayar un subgrupo de muestras del mismo producto
en diferentes puntos

B) Es un disefio que permite ensayar muestras de diferentes productos que se espere que
tengan una estabilidad similar

C) Esuntipo de estudio que permite ensayar muestras en los extremos y aplicar los resultados
a todo el conjunto

D) Es un estudio en condiciones aceleradas que permite extrapolar los resultados para
establecer la caducidad
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92.

93.

94.

95.

96.

97.

Una de las siguientes NO es un caracter asociado a las encefalopatias espongiformes
transmisibles (TSE):

A) Degeneracion neuronal

B) Vacuolizacion microscoépica cerebral

C) Fuerte respuesta inmune

D) Transmisible por contacto muy estrecho

En la Nota explicativa sobre minimizacién del riesgo de transmision de los agentes de la
encefalopatia espongiforme animal a través de medicamentos para uso humano y
veterinarios (EMA/410/01 rev.3) se definen tres procesos rigurosos de fabricacién de
derivados del sebo. Sefiale la respuesta FALSA:

A) Transesterificacién o hidrélisis a una temperatura no inferior a 200 °C durante no menos de
veinte minutos a presion (para la fabricacion de glicerol, acidos grasos y ésteres de acidos
grasos)

B) Doble nandfiltracién con filtros de tamafio de poro de 15 nm

C) Saponificacion con NaOH 12 M (fabricacion de glicerol y de jabén)

D) Destilacion a 200 °C

¢Cual de las siguientes medidas NO es importante para la seguridad de materiales de

origen biolégico empleados en la fabricacién de medicamentos?:

A) Que esos materiales de origen bioldgico sean exclusivamente de origen humano

B) Que esos materiales de origen bioldgico sean producidos en instalaciones con un sistema
adecuado de control de calidad

C) Que se usen materiales de origen sintético

D) Control riguroso en esos materiales de origen bioldgico del riesgo viral y de encefalopatias
espongiformes transmisibles (TSE)

En relaciéon con los estudios de validacion de la seguridad viral de un medicamento,
sefiale lo que sea FALSO:

A) Se haran estudios con etapas de produccidon a escala reducida cuyos parametros de
funcionamiento y capacidad de purificacién se acerquen lo mas posible al procedimiento de
produccién del medicamento

B) Es recomendable analizar la contribucién a la inactivacién/eliminacién viral de mas de una
etapa de produccion

C) Los estudios de validacion de la seguridad viral deben hacerse en las mismas instalaciones
en las que se produce el medicamento bajo Normas de Correcta Fabricacién (NCF)

D) Una etapa de inactivacion/eliminacion viral eficiente debe dar resultados reproducibles en al
menos dos estudios independientes

De la siguiente lista sefiale lo que NO sea relevante para garantizar la seguridad viral de
un medicamento:
A) Que sea fabricado bajo Normas de Correcta Fabricacién (NCF)
B) Controlar la seguridad viral de los reactivos
C) Usar solamente sustratos celulares de origen humano
D) Contar con etapas de fabricacion especificas para seguridad viral

En la fase de ensayos clinicos los requerimientos de seguridad viral se reducen para los
medicamentos producidos a partir de una de las siguientes lineas celulares (segun la
“Guideline on Virus Safety Evaluation of Biotechnological Investigational Medicinal
Products”, EMEA/CHMP/BWP/398498/2005):

A) Hela

B) BHK

C) CHO

D) NIH/3T3
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98.

99.

100.

101.

102.

103.

Las vacunas antigripales estacionales aprobadas por procedimiento centralizado en la

UE deben adaptar su composicion de forma anual de acuerdo a:

A) Las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para todo el mundo

B) Larecomendacion de la EMA tras las recomendaciones de la OMS para el hemisferio norte

C) Las recomendaciones de las diferentes agencias nacionales europeas

D) Cada pais de la UE propone una composicion de cepas en base a su situacion
epidemioldgica

En lo relativo a las vacunas combinadas:

A) Son preparados que contienen dos o mas antigenos frente a distintas o la misma
enfermedad

B) Siempre consisten en varios preparados que se mezclan en el momento de la administracion

C) Son preparados que contienen exclusivamente antigenos de distintas enfermedades

D) Son preparados que contienen exclusivamente distintos serogrupos, serotipos o0 cepas
frente a la misma enfermedad

En Espafia, ¢cual de las siguientes determinaciones NO es necesario realizarla tras una
donacion de sangre destinada a la obtencién de plasma destinado Unicamente para
fraccionamiento?:

A) Hepatitis B: AgHBs

B) Hepatitis C: Anti-VHC y pruebas de amplificacién genémica del &cido nucleico

C) Determinacién del grupo sanguineo ABO

D) Anti-VIH I/ll

Sefale la respuesta VERDADERA en relacién con el PMF (archivo principal de plasma):

A) La autorizacion de un medicamento hemoderivado por la autoridad competente requiere
siempre la expedicién previa por la EMA de un certificado de PMF

B) EI PMF consta de una parte abierta y de una parte cerrada con informacion confidencial para
el titular del medicamento, pero no para las autoridades sanitarias

C) El certificado de PMF ser& renovado anualmente, y es aplicable a todos los medicamentos
obtenidos del plasma recogido en el PMF

D) Los medicamentos derivados del plasma en investigacion estan exentos de presentar un
PMF correspondiente al plasma usado como material de partida

Indique cual es la opcion FALSA respecto a la seguridad viral de los medicamentos

derivados de plasma humano:

A) El pool de plasma se ha de analizar para el virus de la hepatitis C mediante la técnica de
PCR

B) No es necesario incorporar en su fabricacién pasos eficaces en eliminar / inactivar virus
puesto que el pool de plasma se analiza para los marcadores virales mas prevalentes

C) Es conveniente incorporar en su fabricacion dos pasos eficaces en eliminar / inactivar virus

D) Es conveniente incorporar en su fabricacion al menos un paso eficaz en eliminar / inactivar
virus no envueltos

Indique cual de los siguientes NO es un parametro a considerar para estudiar y minimizar

el riesgo de transmisién de encefalopatias espongiformes transmisibles animales por

medicamentos:

A) Los animales de los que procede y su origen geografico

B) La naturaleza del material animal usado y procedimientos para evitar contaminacion cruzada
con materiales de mas alto riesgo

C) Larealizacion de ensayos in vitro apropiados de cribado en los animales que confirmen de
forma inequivoca el estado negativo del animal

D) Los procesos de produccion, incluyendo los sistemas de garantia de calidad para asegurar
la consistencia y trazabilidad
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104.

105.

106.

107.

108.

Respecto a la vacuna de polio actualmente incluida en el calendario de vacunacién del

Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS), sefiale la opcion FALSA:

A) Los antigenos frente a polio se pueden encontrar incluidos en la vacuna hexavalente (polio
[, 11y 1ll, hepatitis B, Haemophilus influenza, Tétanos, Difteria, Tos ferina)

B) Los antigenos frente a polio se pueden encontrar en la vacuna tetravalente (polio I, 1l y I,
Tétanos, Difteria, Tos ferina)

C) Es una vacuna atenuada de administracion oral que solo incluye polio de tipo | porque los
tipos Il y Il estan erradicados

D) La recomendacién de vacunacion frente a polio, de acuerdo al Calendario Comun de
Vacunacion del CISNS, es con vacuna inactivada a los 2, 4, 11 meses y 6 afios de edad

Sefiale la afirmacién VERDADERA sobre la estructura y el contenido del médulo 3 del

expediente de registro de un medicamento:

A) En la seccion 3.2.S.4.1 se incluyen las especificaciones propuestas para el control del
producto terminado

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

C) Enla seccion 3.2.P.5.3. se incluyen los datos de estabilidad del producto terminado

D) La informacion relativa a fabricantes del producto terminado se proporciona en la seccién
3.2.P31

En lo relativo a las vacunas frente a difteria, tétanos y tos ferina, indique la respuesta
FALSA:
A) En la actualidad, las vacunas frente a difteria, tétanos y tos ferina s6lo se encuentran en
preparados combinados
B) Las vacunas combinadas de difteria, tétanos y tos ferina se pueden clasificar en alta o baja
carga en funcién de la cantidad de antigeno frente a difteria y tos ferina
C) Actualmente, en Espafa solo disponemos de vacunas que contienen alta carga de los
antigenos tétanos, difteria y tos ferina
D) Larecomendacion de vacunacion frente a difteria, tétanos y tos ferina, durante el primer afio
de vida, de acuerdo al Calendario Comun de Vacunacion del CISNS, esalos 2,4y 11 meses
de edad

En lo relativo a las vacunas frente a meningitis C disponibles en Espafia, indique cual de
las siguientes afirmaciones es FALSA:

A) En Espafia disponemos de vacunas polisacaridas conjugadas monovalentes frente a
Meningococo C y vacunas polisacaridas conjugadas tetravalentes frente a Meningococo A,
C,WeY

B) La principal ventaja de que las vacunas frente al Meningococo C sean conjugadas es que
se pueden administrar en la primera infancia e inducen memoria inmunolégica

C) Las vacunas conjugadas frente a Meningococo C, ademas de evitar la enfermedad, evitan
la transmision

D) No es necesario vacunar frente a Meningococo C y por lo tanto, esta vacuna no figura en el
calendario del CISNS

En relacién al proceso de evaluacion por procedimiento descentralizado de un
medicamento de amoxicilina trihidrato 500mg comprimidos, sefiale la respuesta
VERDADERA:

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

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

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

D) Es obligatorio para solicitudes de autorizacion de medicamentos genéricos
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109.

110.

111.

112.

113.

¢,Cual es el papel de los Laboratorios oficiales de control dentro del marco de la actividad

de liberaciéon europea de lotes de vacunas?:

A) Emitir el Certificado Europeo de Liberacion de cada lote de vacuna tras realizar los ensayos
correspondientes, antes de su comercializacion

B) Publicar las monografias de la Farmacopea Europea aplicables a cada vacuna

C) Ensayar todos los lotes de vacuna que se van a comercializar en el territorio nacional al cual
pertenecen

D) Autorizar las Normas de Correcta Fabricacion de los lotes de vacunas

Indique la opcion FALSA respecto al procedimiento de liberacidén previa de lotes de

medicamentos hemoderivados establecido en el articulo 114 de la Directiva 2001/83/CE,

por el que un laboratorio de un Estado miembro analiza cada lote antes de su puesta en

el mercado:

A) La Directiva obliga a todos los paises de la Union Europea a implementar el procedimiento

B) La Directiva permite, pero no obliga, a los paises a la Union Europea a implementar el
procedimiento

C) En Espafia se hace obligatorio el procedimiento de liberacion previa de lotes de
hemoderivados, segun se estipula el RD 1345/2007

D) Se trata de un procedimiento de reconocimiento mutuo, por lo que si un pais de la red emite
un certificado de liberacion de lote, éste sera reconocido por los demas paises

Un Laboratorio Oficial de Control que esté organizado con un sistema de garantia de

calidad acorde a la Norma UNE EN ISO/IEC/17025:

A) No debe validar los métodos no normalizados

B) Debe validar los métodos no normalizados y los métodos normalizados utilizados fuera de
su alcance previsto o modificados, pero no debe conservar registro del procedimiento de
validacion utilizado

C) Debe validar los métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados
utilizados fuera de su alcance previsto o modificados, pero no debe conservar los resultados
obtenidos durante la validacién

D) Debe validar los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por el laboratorio y
los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificados de otra
forma, y ademas conservar los registros de los resultados obtenidos durante la validacién

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

A) Como variacion tipo IA

B) Como variacion tipo Il

C) Como variacion tipo IB

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

¢ Qué afirmacion es FALSA sobre el ensayo de esterilidad, segln el apartado 2.6.1. de

Farmacopea Europea?:

A) El medio de enriquecimiento tioglicolato es uno de los medios utilizados para detectar el
crecimiento de bacterias anaerobias fundamentalmente, aunque también se pueden
detectar bacterias aerobias

B) El medicamento analizado cumple con el ensayo de esterilidad si se observa turbidez en el
medio de caseina y soja antes de 14 dias de incubacién

C) Para neutralizar las propiedades antimicrobianas de ciertos antibiéticos se puede calentar la
muestra a temperaturas entre 45-50 °C

D) Si el medicamento enturbia el medio de cultivo nada mas inocularlo, a los 14 dias de
incubacién se debe realizar una resiembra a otro medio e incubarlo durante 4 dias
adicionales
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114,

115.

116.

117.

118.

1109.

120.

Dentro de los métodos para el recuento de microorganismos aerobios totales, los
siguientes estan descritos en el capitulo 2.6.12. de Farmacopea Europea, indicar la
opciéon FALSA:

A) Vertido en placa

B) Filtracion por membrana

C) Céamara de Neubauer

D) Numero mas probable

Indique cuédl de las siguientes afirmaciones sobre el ensayo de endotoxinas bacterianas

es FALSA:

A) Permite detectar o cuantificar las endotoxinas de las bacterias Gram (-)

B) Se utiliza para el estudio de deteccion de acido lipoteicoico

C) Se basa en la reaccién de las endotoxinas de las bacterias con el lisado de amebocito de
Limulus polyphemus

D) La presencia de endotoxinas en un producto puede quedar enmascarada por sustancias que
interfieren entre la reaccién de la endotoxina y el lisado de amebocito

En relacion con la etapa de fermentacién en la obtencidon de un antibiotico, sefiale la
respuesta FALSA:

A) Pueden afadirse ingredientes para cambiar el pH

B) Pueden afadirse ingredientes como sustrato metabdlico

C) Pueden afiadirse ingredientes para evitar la formacién de espuma

D) No pueden afadirse ingredientes adicionales al medio de fermentacion

¢Qué se entiende por cualificacion de una impureza?:

A) Proceso de adquirir y evaluar datos que establezcan su seguridad biol6gica al nivel
especificado

B) Proceso llevado a cabo para la elucidacion estructural

C) Determinar su contenido en la sustancia activa

D) Determinar su forma polimorfica

Conforme a ICH Q6A, ¢cuando debe incluirse en la especificaciéon de un medicamento
inyectable el control de esterilidad?:

A) Siempre

B) Sélo en los estudios de estabilidad

C) Cuando la materia prima empleada no es estéril y se formula en suspension

D) Cuando la materia prima empleada es estéril y se formula en solucién

Sefiale un tipo de vacuna frente a Covid-19 que NO se encuentra entre las autorizadas
hasta la fecha en la Uni6n Europea:

A) Vacunas basadas en virus inactivados

B) Vacunas basadas en proteinas virales

C) Vacunas basadas en virus atenuados

D) Vacunas basadas en vectores adenovirales

Las vacunas de ARNm de uso humano autorizadas hastalafechaen la UE se caracterizan
por:

A) Estar formuladas con nanoparticulas de lipopolisacaridos

B) Estar formuladas con un adyuvante derivado del Hidroxido de Aluminio

C) Administrarse sin ninguna formulacion

D) Tener substituidos los residuos de uridina por otros nucleésidos modificados
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PREGUNTAS DE RESERVA

121.

122.

123.

124,

125.

126.

127.

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) Seréa declarado por el Gobierno mediante Real Decreto-Ley

D) Podra prorrogarse indefinidamente

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

A) 5 afos

B) 3 afos

C) 2 afos

D) No tienen validez maxima determinada

¢Cuadles son los grados de clasificacion de la situacién de dependencia establecidos en
la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocién de la Autonomia Personal y Atencion
a las personas en situacion de dependencia?:

A) Dependiente, No dependiente

B) Grado |, Grado Il y Grado llI

C) Preventiva, Diagnosticado, Avanzado

D) Grado 10, Grado 50, Grado 100

La Secretaria General de Consumo y Juego tiene rango de:
A) Direccion General

B) Secretaria General

C) Subsecretaria

D) Subdireccion General

Uno de los siguientes NO es un agente facilitador del Marco Comun de Evaluacién CAF
(Common Assessment Framework):

A) Liderazgo

B) Procesos

C) Personas

D) Responsabilidad social

En el procedimiento centralizado para la autorizacién de comercializacion de un

medicamento (sefiale la afirmacion FALSA):

A) Los reguladores pueden pedir una parada de reloj en el calendario del procedimiento para
evaluar las respuestas del solicitante en caso de haber objeciones mayores

B) La evaluacion inicial en el procedimiento centralizado se lleva a cabo por dos paises

C) Esresponsabilidad de la Comision Europea conceder las autorizaciones de comercializacion

D) Los medicamentos biotecnoldgicos deben seguir el procedimiento centralizado para su
autorizacion de comercializacion

La enfermedad de Creutzfeldt-Jakob est4 causada por:
A) Un virus

B) Un prion

C) Una bacteria

D) Un micoplasma
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128. Conforme a ICH Q6A, ¢(Cuéando debe incluirse en la especificacion de un medicamento

129.

130.

antibidtico el control de endotoxinas?:

A) Siempre

B) Cuando la materia prima empleada no es estéril y se formula en suspension
C) Cuando el medicamento se administra mediante inyeccion

D) Cuando el medicamento se administra por via oral

¢,Cual de los siguientes controles puede eliminarse de las especificaciones de liberacion
de un principio activo biotecnolégico si se ha validado durante su proceso de
produccién?:

A) ADN residual

B) Glicosilaciones, si las tiene

C) Potencia

D) Endotoxinas

Los medicamentos de antibiéticos que requieren ser estériles ¢pueden someterse auna
esterilizacion terminal en su envase final?:
A) No, nunca porgue se degradaria y se formarian extraibles B
B) Si, deben someterse a esterilizacion terminal siempre que sea posible
C) Solo en caso de que no sea posible la fabricacién aséptica
D) Solo en caso de que no sea posible el uso de éxido de etileno
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