MINISTERIO SELECTIVO PARA. INGRESO, POR. L

DE SANIDAD SISTEMA GENERAL DE ACCESO LIBRE,
EN EL CUERPO DE FARMACEUTICOS
TITULARES.

(Resolucion de la Subsecretaria de 28 de
noviembre de 2022. BOE de 12 de diciembre)

CUARTO EJERCICIO DEL PROCESO SELECTIVO PARA INGRESO, POR EL SISTEMA GENERAL DE ACCESO
LIBRE, EN EL CUERPO DE FARMACEUTICOS TITULARES. RESOLUCION DE LA SUBSECRETARIA, DE 28 DE
NOVIEMBRE DE 2022.

e El cuarto ejercicio consistira en la resolucidn por escrito, durante un tiempo maximo de dos horas,
de un supuesto practico propuesto por el tribunal sobre las materias contenidas en el programa.
Cada opositor procedera a la lectura publica de su ejercicio, finalizada la cual, el tribunal podra
formular preguntas sobre los extremos relacionados con su ejercicio durante un tiempo maximo de
guince minutos.

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

e Este ejercicio se calificard de 0 a 20 puntos, siendo necesario obtener un minimo de 10 puntos para
superarlo.

e El supuesto practico consistirad en 8 preguntas con dos apartados por cada pregunta. Cada pregunta
se valorard con 2,5 puntos, siendo necesario obtener al menos un 20% de la puntuacién maxima

(0,5 puntos) en el 75% de las preguntas (6 de las 8 preguntas) para superar el ejercicio.

e Debe utilizarse boligrafo de tinta azul o negra para escribir. Al tratarse de papel autocopiativo se
debe tener cuidado para que no se copie en el resto de hojas de examen.

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

El laboratorio farmacéutico FARMATIT SL (nombre ficticio), desarrolla un anticuerpo monoclonal
frente al antigeno CD20 titularumab (nombre ficticio) para el tratamiento de la artritis reumatoide. Es
un medicamento que se administraria via intravenosa (formulado como concentrado para solucion
para perfusion).

PREGUNTA 1:

Enumere, indicando cddigo y titulo, las guias armonizadas que deben tener en cuenta durante el
desarrollo del medicamento para los siguientes aspectos:

A. Para la elaboracién del plan estadistico antes del comienzo de los ensayos clinicos.
B. Parala determinacion del periodo de validez (estabilidad) del medicamento.
PREGUNTA 2:

Indique brevemente la legislacidn aplicable, los documentos que serian necesarios y a qué organismo
presentaria la solicitud el centro hospitalario, para el acceso al medicamento previo a la autorizacién de
comercializacion, en las siguientes situaciones:

A. Un paciente que ha participado en los ensayos clinicos estd obteniendo beneficio, pero ha
finalizado el ensayo por lo que necesita continuar con el tratamiento.

B. Un paciente que ha sido tratado con todas las alternativas comercializadas para la artritis
reumatoide y el médico considera que su Unica opcidn es el tratamiento con titularumab, los
ensayos clinicos no estan reclutando nuevos pacientes.

PREGUNTA 3:
Una vez finalizados los ensayos clinicos tienen intencidon de comercializar el medicamento en Espania:

A. Indique la via o vias por las cuales la compafiia podria presentar la solicitud de autorizacion de
comercializacion. Justifique brevemente su respuesta.

B. Indique de forma esquematica, el calendario que seguiria la evaluacién de la autorizacién de
comercializacién.

PREGUNTA 4:

El medicamento obtiene una autorizacién de comercializacién. El laboratorio farmacéutico tiene
intencion de comercializar el mismo en Espafia:

A. Indique el organismo que estableceria las condiciones de prescripcion y dispensacién del mismo
y justifique cédmo categorizaria este medicamento.
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B. Indique el organismo que decidiria sobre la financiacién e inclusion del medicamento en la
Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud. Justifique brevemente la respuesta.

PREGUNTA5:
Teniendo en cuenta la molécula desarrollada:

A. Indique brevemente cuales serian las opciones de tratamiento para un paciente con artritis
reumatoide.

B. Siendo el nuevo medicamento un anticuerpo monoclonal frente al antigeno CD20 indique que
otras patologias podrian ser objeto de desarrollo clinico con esta molécula.

PREGUNTA 6:

El medicamento se encuentra ya comercializado. En un Servicio de Farmacia Hospitalaria de un hospital
de Madrid se dan cuenta que todos los viales de un lote determinado contienen particulas de color
negro que no deberian encontrarse en el vial:

A. Indique qué tipo de alerta se generaria, y su clasificacion.

B. El hospital comunica a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios el hallazgo.
Explique brevemente el proceso que se desarrollaria tras esta comunicacion.

PREGUNTA 7:

La sustancia activa es fabricada en Alemania, ésta se envia a Israel, donde se elabora el medicamento y
el producto terminado es importado a Espaia:

A. Indique sila liberacién de lotes puede realizarse en Israel, justifique brevemente su respuesta.

B. Indique si al importar los lotes de medicamento a Espafia éstos deben ser sometidos a control
sanitario en frontera por la inspeccién farmacéutica y explique brevemente el procedimiento
para su importacion.

PREGUNTA 8:

Diez aiios después de la autorizacién de comercializacidn, otra companiia desarrolla un biosimilar para la
misma indicacion:

A. Indique la base legal de la solicitud de autorizacidn de comercializacién de este biosimilar, y el
procedimiento por el cual se puede solicitar su autorizacién de comercializacidn, justificando
brevemente su respuesta.

B. Enumere los estudios comparativos que serian necesarios entre ambos medicamentos, asi como
los requisitos en la Unidn Europea sobre el medicamento de referencia.
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