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1. Conforme al articulo 18 de la Constitucion Espafiola:

A) Se supedita el derecho de la intimidad personal a la familiar

B) La Policia siempre podra realizar entrada o registro en el domicilio familiar, sin necesidad de
consentimiento del titular

C) La Policia siempre podra realizar entrada o registro en el domicilio familiar, sin necesidad de
resolucion judicial

D) La ley limitara el uso de la informatica para garantizar el honor y la intimidad personal y
familiar de los ciudadanos y el pleno ejercicio de sus derechos

2. La Constitucion Espafiola establece que:
A) La nacionalidad espafiola adquirida nunca se pierde
B) La condicién de ser europeo sera condicion para obtener la nacionalidad espafiola
C) Ningun espafiol de origen podra ser privado de su nacionalidad
D) La nacionalidad espafola es un derecho reciproco para los ciudadanos de paises
iberoamericanos

3. Enrelacién al Poder Judicial:
A) Las actuaciones judiciales seran privadas, con las excepciones que prevean las leyes de
procedimiento
B) El procedimiento serd predominantemente escrito, sobre todo en materia criminal
C) Las sentencias se pronunciaran en audiencia privada
D) Los dafios causados por error judicial daran derecho a una indemnizacion a cargo del Estado

4. De acuerdo ala Constitucion del 78:
A) Al Rey corresponde, sin autorizacion de las Cortes Generales, declarar la guerra y hacer la
paz
B) Los actos del Rey seran refrendados por el Senado
C) El Rey no recibe de los Presupuestos del Estado cantidad alguna
D) El Rey acredita a los embajadores y otros representantes diplomaticos

5. La ley electoral determinara las causas de inelegibilidad e incompatibilidad de los
Diputados y Senadores, que comprenderan, entre otros:
A) A los Magistrados, Jueces y Fiscales en servicio no activo
B) A los miembros del Gobierno
C) Al Defensor del Pueblo
D) A los miembros de las Fuerzas de Seguridad en Servicio no activo

6. Conforme alaLey 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, corresponde al Presidente
del Gobierno:
A) La disolucion del Congreso
B) La disolucién de las Cortes
C) Ladisolucion del Senado
D) Dirigir la politica de Defensa

7. Enrelacién al nombramiento, cese, suplencia e incompatibilidades de los Secretarios de

Estado, sefiale la opcion FALSA:

A) Son nombrados y separados por Real Decreto del Consejo de Ministros

B) La suplencia de los Secretarios de Estado del mismo Departamento se determinara seguin
el orden de precedencia que se derive del Real Decreto de estructura organica del Ministerio

C) Los Secretarios de Estado dependientes directamente de la Presidencia del Gobierno seran
suplidos por quien designe el Presidente

D) No les es de aplicacion el régimen de incompatibilidades previsto para los altos cargos de la
Administracion General del Estado
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8.

10.

11.

De acuerdo con el articulo 103.3 de la Constitucién Espafiola, el estatuto de los
funcionarios publicos, el acceso a la funcién publica de acuerdo con los principios de
mérito y capacidad, las peculiaridades del ejercicio de su derecho a sindicacion, el
sistema de incompatibilidades y las garantias para la imparcialidad en el ejercicio de sus
funciones, se regularan por:

A) Ley organica

B) Ley ordinaria

C) Real Decreto del Consejo de Ministros

D) Resolucion del Secretario de Estado de Funcion Publica

Tal y como establece el articulo 154 de la Constitucion Espafiola:

A) Un Embajador nombrado por el Gobierno dirigira la Administracion del Estado en el territorio
de la Comunidad Auténoma y la coordinard, cuando proceda, con la administracion propia
de la Comunidad

B) Un Ministro nombrado por el Gobierno dirigiré la Administracion del Estado en el territorio de
la Comunidad Autbnoma y la coordinara, cuando proceda, con la administracién propia de
la Comunidad

C) Un Representante del Gobierno dirigird la Administracién del Estado en el territorio de la
Comunidad Autonoma y la coordinara, cuando proceda, con la administracion propia de la
Comunidad

D) Un Delegado nombrado por el Gobierno dirigira la Administracion del Estado en el territorio
de la Comunidad Auténoma y la coordinard, cuando proceda, con la administracion propia
de la Comunidad

Segun prevé la Constitucién Espafiola en su articulo 86, en caso de extraordinaria y
urgente necesidad, el Gobierno podra dictar disposiciones legislativas provisionales que
tomaran la forma de:

A) Decreto-ley

B) Decreto Legislativo

C) Real Decreto

D) Decreto de estado de alarma

El articulo 107.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo

Comun de las Administraciones Publicas, establece que las Administraciones Publicas:

A) Podran impugnar ante el orden jurisdiccional contencioso-administrativo los actos favorables
para los interesados que sean anulables conforme a lo dispuesto en el articulo 48, previa su
declaracion de lesividad para el interés publico

B) Podran revisar de oficio los actos favorables para los interesados que sean anulables
conforme a lo dispuesto en el articulo 47, previa su declaracion de lesividad para el interés
publico

C) En ningln caso podran impugnar ante el orden jurisdiccional contencioso-administrativo los
actos favorables para los interesados, ya que estos derechos ya han sido adquiridos por el
interesado

D) Podran impugnar ante el orden jurisdiccional contencioso-administrativo los actos
desfavorables para los interesados que sean nulos conforme a lo dispuesto en el articulo 47,
previa su declaracion de lesividad para el interés publico
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12.

13.

14.

15.

16.

El articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico,

define los Convenios como:

A) Los acuerdos con efectos juridicos adoptados por las Administraciones Publicas y entre
Administraciones Publicas, sin que puedan formar parte de los mismos sujetos de derecho
privado

B) Los acuerdos onerosos que celebren las Administraciones Publicas cuando quieran recibir
a cambio una contraprestacion de un sujeto de derecho privado o de otra Administracion
Publica

C) Los acuerdos con efectos juridicos adoptados por las Administraciones Publicas para
ejecutar prestaciones propias a través de un medio propio personificado

D) Los acuerdos con efectos juridicos adoptados por las Administraciones Publicas, los
organismos publicos y entidades de derecho publico vinculados o dependientes o las
Universidades publicas entre si 0 con sujetos de derecho privado para un fin comdn

De acuerdo con la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico:
A) Los Subsecretarios son 6rganos superiores de la Administracion General del Estado

B) Los Secretarios de Estado son 6rganos superiores de la Administracion General del Estado
C) Los Subdirectores Generales tienen la consideracion de alto cargo

D) Los Ministros son nombrados por las Cortes Generales por mayoria absoluta

El articulo 84.1 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico,

clasifica a los organismos publicos vinculados o dependientes de la Administracion

General del Estado en:

A) Consorcios y fundaciones del sector publico estatal

B) Autoridades administrativas independientes y agencias antifraude

C) Organismos autbnomos, entidades publicas empresariales y agencias estatales

D) Las sociedades mercantiles estatales y los fondos sin personalidad juridica del sector publico
estatal

El articulo 148 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico,

prevé que las Conferencias Sectoriales pueden ejercer funciones:

A) De consulta a las Comunidades Autébnomas sobre su ejecucion, en su &mbito territorial, de
lo exigido por una ley ordinaria

B) De cooperacion entre Administraciones Publicas entre si o con entidades sujetas a derecho
privado

C) Consultivas, decisorias o de coordinacion orientadas a alcanzar acuerdos sobre materias
comunes

D) De colaboracién con los Municipios y Diputaciones Provinciales cuando se encuentren en
una situacién de emergencia

Teniendo en cuenta lo establecido en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del

Sector Publico, sefiale la opcién FALSA:

A) Quedan excluidos del &mbito de aplicacién de esta Ley los acuerdos que celebre el Estado
con otros Estados o con otros sujetos de derecho internacional

B) Se entendera por contrato mixto aquel que contenga prestaciones correspondientes a otro
u otros de distinta clase

C) Los contratos sujetos a regulacion armonizada no deberan publicarse en el Diario Oficial de
la Union Europea

D) Son contratos de suministro los que tienen por objeto la adquisicion, el arrendamiento
financiero, o el arrendamiento, con o sin opcion de compra, de productos o bienes muebles
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17.

18.

19.

20.

21.

Con base en lo establecido en el 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:

A) El personal laboral podra ejercer funciones que impliquen la salvaguarda de intereses
generales del Estado

B) Son funcionarios interinos los que, por razones expresamente justificadas de necesidad y
urgencia, son nombrados como tales con caracter temporal para el desempefio de funciones
propias de funcionarios de carrera

C) Lainamovilidad del funcionario estéa supeditada a su desempefio profesional

D) Los empleados publicos no estan obligados a garantizar la atencion al ciudadano en la
lengua que lo solicite siempre que sea oficial en el territorio

De acuerdo a lo establecido en el articulo 10 de la Ley Orgéanica 1/2004, de 28 de
diciembre, de Medidas de Proteccidon contra la Violencia de Género, la publicidad que
utilice la imagen de la mujer con caracter vejatorio o discriminatorio se considerara
publicidad:

A) Intolerable

B) llicita

C) Injustificada

D) Inapropiada

Segun lo dispuesto en el articulo 26 de la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocidn
de la Autonomia a las personas en situacion de dependencia, cuando una persona
necesita ayuda para realizar varias actividades béasicas de la vida diaria dos o tres veces
al dia, pero no requiere el apoyo permanente de un cuidador o tiene necesidades de apoyo
extenso para su autonomia personal se clasificara con grado de dependencia:

A) Grado 0 o dependencia leve

B) Grado | o dependencia moderada

C) Grado Il o dependencia severa

D) Grado lll o gran dependencia

Segun el articulo 2 de la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocién de la Autonomia,
las organizaciones de caracter privado surgidas de la iniciativa ciudadana o social, bajo
diferentes modalidades que responden a criterios de solidaridad, con fines de interés
general y ausencia de animo de lucro, que impulsan el reconocimiento y el ejercicio de
los derechos sociales, integran el denominado:

A) Primer sector

B) Segundo nivel

C) Tercer sector

D) Nivel cuarto

Segun lo establecido en el articulo 10 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencién

de riesgos laborales NO le corresponde a las Administraciones Publicas competentes en

materia sanitaria referentes a la salud laboral:

A) La elaboracion y divulgacion de estudios, investigaciones y estadisticas relacionados con la
salud de los trabajadores

B) La supervision de la formacion que, en materia de prevencion y promocion de la salud laboral
deba recibir el personal sanitario actuante en los servicios de prevencidon autorizados

C) Elestablecimiento de medios adecuados para la financiacion de las actuaciones de caracter
sanitario que se realicen en las empresas por los servicios de prevencion actuantes

D) La implantacion de sistemas de informacion adecuados que permitan la elaboracién, junto
con las autoridades laborales competentes, de mapas de riesgos laborales
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22.

23.

24,

25.

26.

De acuerdo a lo establecido en el articulo 23 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de

prevencion de riesgos, sobre la documentacion que un empresario NO deberd elaborar y

conservar a disposiciéon de la autoridad laboral esta:

A) La evaluacién de los riesgos para la seguridad y la salud en el trabajo, incluido el resultado
de los controles periddicos de las condiciones de trabajo y de la actividad de los trabajadores

B) La planificacion de la actividad preventiva, incluidas las medidas de proteccion y de
prevencién a adoptar y, en su caso, material de proteccion que deba utilizarse

C) Elregistro de entrada y salida del personal, asi como un listado detallando los dias anuales
de absentismo y el motivo

D) El plan de prevencion de riesgos laborales

El objetivo general de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) es:

A) Mantener la paz y la seguridad internacionales, y con tal fin: tomar medidas colectivas
eficaces para prevenir y eliminar amenazas a la paz, y para suprimir actos de agresién u
otros quebrantamientos de la paz

B) Fomentar entre las naciones relaciones de amistad basadas en el respeto al principio de la
igualdad de derechos y al de la libre determinacién de los pueblos, y tomar otras medidas
adecuadas para fortalecer la paz universal

C) Ayudar a sus Miembros a utilizar el comercio como medio para elevar los niveles de vida,
crear empleos y mejorar las vidas de las personas

D) Realizar la cooperacién internacional en la solucién de problemas internacionales de
caracter econémico, social, cultural o humanitario, y en el desarrollo y estimulo del respeto
a los derechos humanos y a las libertades fundamentales de todos, sin hacer distincién por
motivos de raza, sexo, idioma o religiéon

Los Estados Miembros de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estan agrupados en

seis regiones:

A) Africa, las Américas, Asia Sudoriental, Europa, el Mediterraneo Oriental y el Pacifico
occidental

B) Suiza, Espafa, Alemania, Francia, Luxemburgo y Bélgica

C) Espafia, Alemania, Francia, Luxemburgo, Bélgica y Holanda

D) Espafia, Alemania, Luxemburgo, Bélgica, Holanda e Italia

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) es:

A) La Unica organizacion internacional que se ocupa de las normas que rigen el comercio entre
los paises

B) La organizacion que integra y desempefia, en el marco competencial de la Administracién
General del Estado, las funciones relacionadas con la seguridad alimentaria y la nutricién
saludable

C) La autoridad directiva y coordinadora de la accién sanitaria en el sistema de las Naciones
Unidas

D) La organizacion responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio
publico, la calidad, seguridad, eficacia y correcta informaciéon 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 del medioambiente

El Consejo de Europa es:

A) Quien negocia y adopta la legislacion de la Unién Europea (UE)

B) Una organizacién que promueve la democracia y protege los derechos humanos

C) Quien define las orientaciones y las prioridades politicas de la UE

D) Quien adopta y modifica las propuestas legislativas y decide acerca del presupuesto de la
UE
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

La labor de la Direccidon Europea de la Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria

(EDQM) abarca &mbitos especificos como:

A) La coordinacién de un sistema mundial de normas comerciales y la solucion de las
diferencias comerciales entre sus Miembros en relacién a los medicamentos y productos
sanitarios

B) Los medicamentos, la transfusion de sangre y los trasplantes, asi como los cosméticos y los
materiales destinados a entrar en contacto con los alimentos

C) Negociar y adoptar la legislacion europea sobre medicamentos

D) Garantizar e inspeccionar las Normas de Correcta Fabricacion de los fabricantes de
medicamentos

Segun se establece en el articulo 2 del Real Decreto 931/2017, de 27 de octubre, por el
que se regula la Memoria del Andlisis de Impacto Normativo, NO se encuentra dentro del
contenido de la memoria del analisis de impacto normativo:

A) La identificacion clara de los fines y objetivos perseguidos

B) El impacto econémico y presupuestario

C) El contenido y analisis juridico

D) Una memoria abreviada

Segun el articulo 6 del Real Decreto 799/2005, de 1 de julio, por el que se regulan las
inspecciones generales de servicios de los departamentos ministeriales, la Comisién
coordinadora de las inspecciones generales de servicios de los departamentos
ministeriales se reuniré:

A) Unavez al afo

B) Al menos 2 veces al afio

C) Unavez cada 2 afos

D) Una vez cada 3 afios

Segun el Real Decreto 919/2014, de 31 de octubre, por el que se aprueba el Estatuto del
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, el érgano competente para aprobar el
anteproyecto de presupuesto del organismo es:

A) La Comisién de Transparencia y Buen Gobierno

B) La Subdireccion General de Transparencia y Buen Gobierno

C) El Presidente del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno

D) La Subdireccién General de Reclamaciones

En relacién con el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, sefale la

respuesta FALSA:

A) Fue creado por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad

B) Se regula enla Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesidn y calidad del Sistema Nacional de
Salud

C) Es un érgano permanente de coordinacion de los servicios de salud y la Administracion del
Estado

D) Esta constituido por el Ministro de Sanidad y por los Presidentes autonémicos

Sefiale la respuesta FALSA. Conforme al articulo 31 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,

General de Sanidad, el personal al servicio de las Administraciones Publicas que

desarrolle las funciones de inspeccidn, cuando ejerzatales funciones y acreditando si es

preciso su identidad, estara autorizado para:

A) Entrar, siempre con notificacion previa, en todo Centro o establecimiento sujeto a esta Ley

B) Proceder a las pruebas, investigaciones o0 examenes necesarios para comprobar el
cumplimiento de esta Ley

C) Tomar o sacar muestras, en orden a la comprobacion del cumplimiento de lo previsto en
esta Ley

D) Realizar cuantas actuaciones sean precisas, en orden al cumplimiento de las funciones de
inspeccion que desarrollen
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

Segun el articulo 34 de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos

Personales y garantia de los derechos digitales, cual de las siguientes entidades NO esta

obligada a desighar un delegado de protecciéon de datos:

A) Los colegios profesionales y sus consejos generales

B) Los centros sanitarios legalmente obligados al mantenimiento de las historias clinicas de los
pacientes

C) Los profesionales de la salud que, aun estando legalmente obligados al mantenimiento de
las historias clinicas de los pacientes, ejerzan su actividad a titulo individual

D) Los centros docentes que ofrezcan ensefianzas en cualquiera de los niveles establecidos
en la legislacion reguladora del derecho a la educacion, asi como las Universidades publicas
y privadas

En el caso de las personas extranjeras no registradas ni autorizadas como residentes en
Espafia, la aportacion en la prestacion farmacéutica ambulatoria sera de un:

A) 30% del precio de venta al publico (PVP)

B) 40% del PVP

C) 50% del PVP

D) 60% del PVP

La cartera comun de servicios accesorios del Sistema Nacional de Salud:

A) Incluye todas las actividades asistenciales de prevencién, diagndéstico, tratamiento y
rehabilitacion que se realicen en centros sanitarios o sociosanitarios, asi como el transporte
sanitario urgente

B) Comprende todas aquellas actividades asistenciales cubiertas de forma completa por
financiacién publica

C) Incluye todas aquellas prestaciones cuya provision se realiza mediante dispensacion
ambulatoria y estan sujetas a aportacion del usuario

D) Incluye todas aquellas actividades, servicios o técnicas, sin caracter de prestacion, que no
se consideran esenciales y/o que son coadyuvantes o de apoyo para la mejora de una
patologia de caracter crénico

Sefiale la respuesta FALSA. Segun se establece en el articulo 43 del 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, los preparados

oficinales deberéan:

A) Cumplir las normas de la Real Farmacopea Espafiola

B) Estar enumerados y descritos en el Formulario Nacional

C) Presentarse y dispensarse bajo marca comercial

D) Ser elaborados y garantizados por un farmacéutico de la oficina de farmacia o del servicio
farmacéutico que los dispense

De acuerdo con el articulo 5 de la Ley 28/2015, de 30 de julio, parala defensa de la calidad

alimentaria, el control de la calidad se realizara segun las siguientes modalidades:

A) Control oficial realizado siempre por la autoridad competente estatal

B) Autocontrol del operador, sin poder ser verificado por entidades de inspeccién y certificacion
acreditadas

C) Autocontrol establecido por una asociacion de ambito no sectorial

D) Autocontrol establecido por una cooperativa, en su caso, sobre sus asociados

La Delegacién del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas tiene rango de:
A) Subsecretaria

B) Direccion General

C) Subdireccién General

D) Secretaria General
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39.

40.

41.

42.

43.

La Agencia Esparfiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) esta adscrita a:
A) La Direccién General de Consumo

B) La Subdireccion General de Coordinacién, Calidad y Cooperaciéon en Consumo

C) La Secretaria General de Consumo

D) La Secretaria de Estado de Derechos Sociales

De acuerdo al Real Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se aprueba el
Estatuto de la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT), la confeccion de las
memorias anuales de gestion le corresponde al:

A) Presidente

B) Secretario general

C) Consejo Asesor

D) Director

De acuerdo con el articulo 7 del Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que
se crea la Agencia estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios"
y se aprueba su Estatuto, NO es competencia de la Agencia:

A) Promover la existencia, pervivencia o rehabilitacion de medicamentos de uso humano,
veterinario y productos sanitarios por causa de interés sanitario o de elevado interés
terapéutico

B) Autorizar la publicidad de medicamentos de uso humano, de acuerdo con los requisitos
establecidos en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios

C) Ejercer las funciones correspondientes a los Laboratorios Oficiales de Control de
Medicamentos

D) Evaluar y gestionar los riesgos derivados de problemas de calidad de los medicamentos
autorizados en Espafia

Segun el articulo 4 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion,

las actuaciones y limitaciones sanitarias que se adopten por las administraciones

publicas atendiendo al principio de necesidad:

A) Deberan ser proporcionadas a los fines que en cada caso se persigan

B) Deberan estar justificadas por una razon de interés general, que debera acreditarse y
resultar aplicable a la medida en cuestion

C) No deberan introducir diferencias de trato, en particular por razén de nacionalidad o forma
empresarial

D) Se deberan utilizar las medidas que menos perjudiquen, sin menoscabo de la proteccion de
la salud, el normal ejercicio de la libertad de empresa

De acuerdo con el Tratado de la Unidn Europea, el Consejo de la Unién Europea:

A) Dara a la Union los impulsos necesarios para su desarrollo y definira sus orientaciones y
prioridades politicas generales

B) Tendr& su sede en Estrasburgo

C) Estarad compuesto por los Jefes de Estado o de Gobierno de los Estados miembros

D) Ejercera conjuntamente con el Parlamento Europeo la funcion legislativa y la funcién
presupuestaria

44.De acuerdo a lo establecido en el Tratado de la Unién Europea, el Tribunal de

Justicia de la Union Europea:

A) Garantizara el respeto del Derecho en la interpretacion y aplicacion de los Tratados

B) Efectuara la fiscalizacion o el control de cuentas de la Unién

C) Solo se pronunciara sobre recursos interpuestos por una institucién de la Union Europea
D) Estard compuesto por dos jueces por Estado Miembro
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45.Segln establece el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, la Directiva:

46.

47.

48.

49.

50.

A) Tendra alcance general y sera obligatoria en todos sus elementos y directamente aplicable
en cada Estado miembro

B) Obligara al Estado miembro destinatario en cuanto al resultado que deba conseguirse, asi
como respecto a la forma y los medios por los que se realizara su aplicacion

C) Obligara al Estado miembro destinatario en cuanto al resultado que deba conseguirse,
dejando a las autoridades nacionales la eleccion de la forma y de los medios

D) No sera de obligado cumplimiento

Sefiale la respuesta FALSA en relacién al programa EU4Health 2021-2027:

A) Es el tercer programa de salud de la Union Europea

B) Esté regulado por el Reglamento (UE) 2021/522 del Parlamento europeo y el Consejo

C) Desarrolla cuatro objetivos generales y diez objetivos especificos

D) Uno de sus objetivos especificos es la promocién de la salud y prevencion de enfermedades,
en particular el cancer

En economia de la salud, NO es un tipo de estudio farmacoecon6mico:
A) Andlisis coste-efectividad

B) Anadlisis de sensibilidad

C) Andlisis coste-beneficio

D) Analisis coste-utilidad

Indique cudl de estas funciones corresponde al Comité Pediatrico (PDCO) de la Agencia

Europea de Medicamentos (EMA):

A) Evaluar las solicitudes de autorizacion de comercializacion de medicamentos para uso
pediatrico en el procedimiento centralizado

B) Participar en la elaboracién de la lista de la Unién Europea (UE) de sustancias, preparados
y combinaciones de plantas para su uso en medicamentos tradicionales a base de plantas
destinados a poblaciones infantiles

C) Disefiar y evaluar estudios de seguridad posteriores a la autorizacion de medicamentos
pediatricos

D) Evaluar las solicitudes de exencién total o parcial y de aplazamientos de los planes de
investigacion pediatrica

Sefiale la respuesta FALSA. De acuerdo al Programa de quejas y sugerencias, recogido

en el 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):

A) Los usuarios pueden formular sus quejas o0 sugerencias presencialmente

B) Las quejas y sugerencias presentadas a traves de internet deberan estar suscritas con la
firma electrénica del interesado

C) Los usuarios podran, si asi lo desean, ser auxiliados por los funcionarios responsables en la
formulacion de su queja o sugerencia

D) Recibida la queja o sugerencia, la unidad responsable de la gestién de las quejas y
sugerencias informara al interesado de las actuaciones realizadas en el plazo de 10 dias
hébiles

La norma ISO 9001:2015 Sistemas de gestién de calidad:

A) Incorpora el ciclo Actuar-Hacer-Planificar-Verificar

B) No emplea el pensamiento basado en riesgos

C) Promueve la adopcién de un enfoque a procesos

D) Se basa en los principios de la gestion de la calidad descritos en la norma ISO 8000
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51.

52.

53.

54.

55.

De acuerdo con el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, se considera una reaccién adversa
grave:

A) Cualqguier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida, exija la
hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion ya existente, ocasione
una discapacidad o invalidez significativa o persistente, o constituya una anomalia congénita
o defecto de nacimiento

B) Los errores de medicacién que no ocasionen un dafio en el paciente

C) Informacién en farmacovigilancia procedente de una o varias fuentes que sugiere una
posible nueva asociacion causal o un nuevo aspecto de una asociacion conocida entre un
medicamento y un acontecimiento o agrupacion de acontecimientos adversos, que se juzga
suficientemente verosimil como para justificar acciones encaminadas a su verificacion

D) Un efecto intencionado para la salud humana atribuible a la utilizacion normal o
razonablemente previsible de un medicamento

Indique la opcion FALSA con respecto al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de

medicamentos de uso humano:

A) Estructura descentralizada, coordinada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS)

B) Esta integrado por los O6rganos competentes en materia de farmacovigilancia de las
comunidades auténomas y las unidades o centros autonémicos de farmacovigilancia a ellas
adscritos, la AEMPS, los profesionales sanitarios y los ciudadanos

C) Organo colegiado para el asesoramiento técnico y cientifico en materia de seguridad de los
medicamentos de uso humano

D) Estructura que integra las actividades que las administraciones sanitarias realizan de
manera permanente y continuada para recoger, elaborar y, en su caso, procesar la
informacidn sobre sospechas de reacciones adversas a los medicamentos

En relacién con las fuentes de informacion en farmacovigilancia:

A) Los casos individuales de sospechas de reacciones adversas recogidos en Programas de
Notificacién Espontanea no se considera una fuente de informacion

B) Los registros de pacientes seleccionados en funcion de patologias o de tratamientos
farmacoldgicos y cualquier otro tipo de recogida sistematica de informacién sobre aspectos
de seguridad de los medicamentos se consideran una fuente de informacién

C) La AEMPS no podra establecer convenios con los organismos competentes de la
Administracién General del Estado y de las comunidades auténomas para facilitar el uso
compartido de las bases de datos sanitarias informatizadas que de ellos dependan

D) Los resultados de estudios de calidad aportados por titulares de autorizaciones de
comercializacion de medicamentos no se considera una fuente de informacion

Lainteraccion entre brivudina y capecitabina por medio de la inhibicién irreversible de la
dihidropirimidina deshidrogenasa es:

A) Farmacocinética de biotransformacion

B) Farmacocinética de absorcién

C) Farmacodinamica

D) No existe interaccién entre brivudina y capecitabina

La farmacogendmica se define como:

A) Disciplina cientifica que estudia las bases moleculares y genéticas de una enfermedad para
identificar nuevas dianas terapéuticas y desarrollar farmacos que actien adecuadamente
sobre ella

B) Estudio de la expresion en forma fisica de las caracteristicas de un individuo de cualquier
especie

C) Disciplina cientifica que tiene por objetivo la identificacion de las caracteristicas genéticas
de un organismo mediante marcadores genéticos

D) Disciplina cientifica que estudia como los caracteres hereditarios se transmiten de
generaciéon en generacion
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56.

57.

58.

59.

60.

Sefiale las funciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS) en materia de farmacovigilancia de medicamentos de uso humano:

A) Transmitir a la base de datos de la Agencia Europea de Medicamentos, en adelante
Eudravigilance, las notificaciones sobre sospechas de reacciones adversas graves que
hayan notificado los profesionales sanitarios o los ciudadanos al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, dentro de los noventa dias naturales siguientes a su recepcion

B) Transmitir a Eudravigilance las notificaciones sobre sospechas de reacciones adversas no
graves que hayan notificado los profesionales sanitarios o los ciudadanos al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia, dentro de los quince dias naturales siguientes a su recepcién

C) Faciltar a la Comision Europea informacion trienal sobre las actividades de
farmacovigilancia, incluyendo aquellas que competen al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia

D) Establecer y mantener, en coordinacion con las comunidades autbnomas, una red de
proceso de datos que permita a las administraciones sanitarias competentes en materia de
farmacovigilancia disponer de forma telematica de toda la informacién sobre sospechas de
reacciones adversas ocurridas en Espafa de las que se haya tenido conocimiento

NO es una obligacion de los titulares de la autorizacion de comercializacién de

medicamentos de uso humano en materia de farmacovigilancia:

A) Notificar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos en investigacion obtenidos a través de uso compasivo
de las que tenga conocimiento

B) 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
quince dias naturales siguientes al dia en el que haya tenido conocimiento de éstas

C) Evaluar la informacion contenida en la base de datos FEDRA y en otras bases de datos de
sospechas de reacciones adversas accesibles para detectar sefiales

D) Enviar por medios electrénicos a la base de datos Eudravigilance todas las sospechas de
reacciones adversas no graves ocurridas en la Union Europea en los noventa dias naturales
siguientes al dia en el que haya tenido conocimiento de éstas

En el modulo VIl de las Buenas préacticas de farmacovigilancia europeas (GVP) se abordan
los aspectos relacionados con:

A) Inspecciones en farmacovigilancia

B) Informes periddicos de seguridad (IPS)

C) Estudios posautorizacion de seguridad

D) Comunicaciones de seguridad

Cual de las siguientes opciones se considera una base de datos de sospechas de
reacciones adversas de medicamentos

A) EudraCT

B) WHODrug

C) SNOMED

D) VigiBase

Indique cuales son los elementos minimos paralavalidacion y transmision de un informe
individual de sospecha de reaccién adversa:

A) Medicamento sospechoso, reaccion adversa e indicacion terapéutica

B) Medicamento sospechoso, ficha técnica, reaccion adversa y detalles del notificador

C) Medicamento sospechoso, prospecto y detalles del notificador

D) Medicamento sospechoso, reaccion adversa, detalles del paciente y detalles del notificador
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61.

62.

De las siguientes opciones sefiale cual NO se considera un nivel de la jerarquia
estructural de la terminologia MedDRA:

A) LLT

B) PT

C) EPAR

D) HLT

Sefiale cudl NO es un método cuantitativo para la deteccién de sefales en
farmacovigilancia:

A) Proportional Reporting Ratio (PRR)

B) Reporting Odds Ratio (ROR)

C) Componente de Informacion (IC)

D) Empirical K-Modes Geometric Ratio (EKMGR)

63.En relacién a las reacciones adversas de tipo A:

64.

65.

66.

67.

A) Un ejemplo de reaccién adversa tipo A es el sindrome de Stevens-Johnson
B) Son predecibles

C) Baja morbilidad

D) Alta mortalidad

De las siguientes opciones sefiale cual NO seincluye en el proceso de gestién de sefiales:
A) Evaluacién de la sefial y recomendaciones de actuacion

B) Promocion y armonizacién

C) Analisis y priorizacion

D) Deteccion, validacion y confirmacion

Con respecto a los procedimientos europeos de arbitrajes en farmacovigilancia:

A) El procedimiento se inicia automaticamente si un Estado miembro procede a la retirada de
un medicamento por motivos de seguridad

B) En un arbitraje por motivo de seguridad el CHMP (Committee for Medicinal Products for
Human Use) no puede emitir una opinidon divergente a la recomendaciéon del PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

C) Es competencia de las agencias reguladoras nacionales decidir a qué comité consultar para
evaluar datos de farmacovigilancia de medicamentos autorizados por procedimientos
centralizados

D) Es un procedimiento extrajudicial utilizado para resolver conflictos entre los titulares de
autorizacion de comercializacion y los pacientes que han experimentado una reaccion
adversa a un medicamento

Sefale la respuesta FALSA con respecto al informe periédico de seguridad (IPS):

A) Es una descripcion detallada del sistema de gestion de riesgos

B) Es elaborado por el titular de autorizacion de comercializacion

C) Lalista de referencia europea (EURD list) proporciona informacién sobre la fecha de cierre
de datos y la frecuencia de presentacion de los IPS de medicamentos que contengan los
principios activos mencionados

D) Incluye una estimacion de exposicion al medicamento

Sefiale la opcion FALSA en relacién con el Plan de Gestiéon de Riesgos (PGR):
A) Puede incluir medidas adicionales de minimizacion de riesgos

B) Incluye la epidemiologia de la indicacion

C) Puede incluir actividades adicionales de farmacovigilancia

D) Incluye riesgos no importantes potenciales
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68.

69.

70.

71.

72.

73.

Sefiale qué texto legislativo es el que describe el procedimiento para iniciar un arbitraje

urgente de seguridad:

A) Articulo 30 de la Directiva 2001/83/EC, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

B) Articulo 107i de la Directiva 2001/83/EC, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

C) Articulo 107i del Reglamento (EC) 726/2004, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos

D) Articulo 20 del Reglamento (EC) 726/2004, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos

Con respecto al Plan de Gestién de Riesgos (PGR):

A) La Parte | del PGR describe el Plan de Farmacovigilancia

B) La Parte Il del PGR describe las Medidas de minimizacion de riesgos
C) Incluye un listado de sospechas de reacciones adversas

D) Incluye riesgos importantes identificados

Sefiale la opcion FALSA en relacion con las funciones del Comité de Seguridad de

Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios (AEMPS):

A) Proponer ala AEMPS la realizacion de los estudios e investigaciones que estime necesarios
para el mejor ejercicio de la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano

B) Recomendar la realizacién de estudios encaminados a evaluar el impacto de las medidas
tomadas para minimizar los riesgos de los medicamentos

C) Armonizar los procedimientos necesarios para garantizar la homogeneidad en el tratamiento
y evaluaciéon de los datos recogidos en las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos por los Centros Autonémicos de Farmacovigilancia

D) Prestar asesoramiento técnico a los representantes espafioles en el Comité Europeo de
Evaluacion de Riesgos en farmacovigilancia

En relaciéon con los informes emitidos por el Comité de Seguridad de Medicamentos de

Uso Humano de la AEMPS:

A) Seran preceptivos en los supuestos que asi se establezca, pero en ningln caso tendran
caracter vinculante

B) Nunca seran preceptivos pero si tendran caracter vinculante

C) Nunca seran preceptivos y tampoco tendran caracter vinculante

D) Seran preceptivos en los supuestos que asi se establezca y tendran caracter vinculante

Sefiale cudl es una medida adicional de minimizacion de riesgos:
A) Prospecto

B) Programa de acceso controlado

C) Ficha técnica

D) Etiquetado

Sefiale cual NO es una base de datos espafiola:
A) PEDIANET

B) BIFAP

C) SIDIAP

D) FISABIO

FCV - 13



74. Sefiale la opcion FALSA en relacion con las funciones del Comité para la Evaluacion de

75.

76.

77.

78.

79.

80.

Riesgos en Farmacovigilancia Europeo (PRAC):

A) Aprobacién de los planes de gestion de riesgos

B) Evaluacion de los informes periédicos de seguridad

C) Elaboracion del plan de gestion de riesgos

D) Evaluacion de los protocolos y resultados de estudios de seguridad requeridos

Cual de las siguientes medidas reguladoras NO recomendaria implementar si un riesgo
identificado de un medicamento es aceptable en determinadas condiciones de uso:

A) Controles en la prescripcién o dispensacion

B) Restriccidn a ciertos grupos de poblacién

C) Retirada progresiva del mercado

D) Introduccién de contraindicaciones

En relacion con el proceso de evaluacién de un Informe Periodico de Seguridad, de
cuanto tiempo dispone el ponente para elaborar el informe final tras la recepcion de los
comentarios al informe preliminar:

A) 15 dias

B) 45 dias

C) 30 dias

D) 90 dias

En relacidon con las cartas de seguridad dirigidas a los profesionales sanitarios (también

conocidas como “Direct Healthcare Professional Communications” o “DHPC”):

A) El tipo de profesionales sanitarios al que se dirige es decision del titular de la autorizacion
de comercializacion

B) El calendario de envio sera acordado por el titular de la autorizacion de comercializacién con
las asociaciones de pacientes

C) Elmddulo XV de las guias europeas de buenas practicas de farmacovigilancia (GVP) recoge
informacion sobre las DHPC

D) Este tipo de comunicaciones no se pueden utilizar para informar sobre restricciones en la
indicacion terapéutica

Para la evaluacion de la efectividad de las medidas adicionales de minimizacion de
riesgos, qué categorias de indicadores se pueden considerar:

A) Indicadores de procesos e indicadores de resultados

B) Indicadores de procesos, pero nunca indicadores de resultados

C) Indicadores de resultados, pero nunca indicadores de procesos

D) Indicadores de salud que no son de procesos ni de resultados

Seleccione la opcién FALSA sobre la prevalencia:

A) Es una medida importante para la planificacion sanitaria
B) Es una medida de asociacion

C) Depende de la duracion de la enfermedad

D) No tiene unidades de medida

Sefale la opcidon FALSA en relacion con los errores de medicacion:

A) Se define como fallo no intencionado en el proceso de prescripcion, dispensacion o
administracién de un medicamento bajo el control del profesional sanitario o del ciudadano
gue consume el medicamento

B) EIl profesional sanitario debe notificar todos los errores de medicacién como sospecha de
reaccion adversa

C) Se considera una potencial fuente de errores de medicacién un medicamento disponible en
formulaciones de liberacion inmediata y de liberacion modificada pero cuyos envases y
comprimidos son similares en cuanto al color, forma y tamafio

D) Los errores de medicacién que ocasionen un dafio en el paciente se consideran reacciones
adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omisién de un tratamiento
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81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

Los programas de prevencion de embarazo (PPE):

A)
B)
C)
D)

Son medidas de minimizacion de riesgos de rutina exclusivamente

Pueden incluir informacioén dirigida a pacientes varones

Solo incluyen informacion dirigida a mujeres con capacidad de gestacion

La informacion relacionada con el PPE se describe en la seccion 4.7 de la ficha técnica

Con el objetivo de evitar cualquier exposicion en mujeres embarazadas se ha establecido
un programa de prevencion de embarazos para:
A) Talidomida

B)
C)
D)

Paracetamol
Ranitidina
Doxilamina

Seleccione larespuesta FALSA en relacion a la farmacovigilancia de vacunas:

A)
B)

C)
D)

El término AEFI es un acontecimiento adverso que se produce después de la vacunacion
En las vacunas que so6lo se administre una dosis, no puede verse el efecto de retirada o
reexposicion

Las vacunas al ser medicamentos bioldgicos no tienen plan de gestion de riesgos

La finalidad del adyuvante en las vacunas es potenciar la respuesta inmune

Respecto a las reacciones adversas a vacunas:

A)

B)
C)
D)

No es necesario notificarlas ya que son suficientemente conocidas y estan identificadas en
los ensayos clinicos

En los informes periddicos de seguridad (IPS) no se debe incluir la falta de eficacia

Pueden deberse a cambios en el proceso de fabricacion

La transmision de un agente infeccioso a través de una vacuna debe considerarse una
reaccion adversa no grave

Seleccione larespuesta FALSA sobre los medicamentos bioldgicos:

A)
B)
C)

D)

En las notificaciones de sospechas de reacciones adversas que involucren a medicamentos
biolégicos es importante recoger el nombre comercial y el lote

En el plan de gestion de riesgos, las especificaciones de seguridad deben incluir informacién
sobre la inmunogenicidad y sus consecuencias clinicas

Un biosimilar es un medicamento biolégico muy similar a otro medicamento biol6gico ya
autorizado

La inmunogenicidad ocasiona efectos de hipersensibilidad, pero no produce pérdida de
eficacia

En relacion con las auditorias e inspecciones de farmacovigilancia:

A)

B)

C)

D)

El titular de la autorizacion de comercializacién con productos autorizados por procedimiento
centralizado pondré a disposicion de los inspectores el archivo maestro de farmacovigilancia
en los diez dias naturales después de la recepcion de una solicitud

En el modulo 1l de las guias de Buenas practicas de farmacovigilancia europeas (GVP) se
abordan los aspectos relacionados con las inspecciones de farmacovigilancia

Una auditoria es una revision oficial realizada por una autoridad competente de los
documentos, instalaciones, archivos, sistemas de garantia de calidad y procesos en las
organizaciones que realizan actividades de farmacovigilancia

Las inspecciones de farmacovigilancia en Espafia son competencia exclusivamente estatal

Latasa de incidencia:

A)
B)
C)
D)

Es una medida de impacto

Toma valores entre -1y 1

Es propia de los estudios de cohorte abierta
No tiene unidades de medida
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88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

Cual de las siguientes opciones ha sido objeto de una nota informativa de seguridad por
parte de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios en 2023:

A) Paracetamol y recomendaciones de control de la funcién cerebral

B) Metamizol y riesgo de agranulocitosis

C) lbuprofeno y programa de prevencién de embarazos

D) Diclofenaco y reacciones adversas por confusion con aceclofenaco

Cual delos siguientes principios activos NO se asocia con el riesgo de leucoencefalopatia
multifocal progresiva (LMP):

A) Lenalidomida

B) Rituximab

C) Ibrutinib

D) Levofloxacino

De acuerdo con el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los

estudios observacionales con medicamentos de uso humano, sefiale la opcion FALSA:

A) Estdn exentos de la obligatoriedad de concertar un seguro u otra garantia financiera
especifica

B) Requieren el dictamen favorable de un Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos (CEIm) acreditado en Espafia

C) Se pueden planificar estudios observacionales con la finalidad de promover la prescripcién
de los medicamentos objeto de estudio

D) Los estudios observacionales con medicamentos que conlleven entrevistar al sujeto
participante, requerirdn su consentimiento informado

Los estudios descriptivos tienen como finalidad:

A) Evaluar la relacién causal entre dos variables

B) Comparar la eficacia de diferentes tratamientos

C) Comparar la incidencia de reacciones adversas entre dos tratamientos

D) Describir la frecuencia y distribucion de los fendmenos de salud y las enfermedades

En relacion alos estudios observacionales con medicamentos:

A) Se limitan a describir la frecuencia y distribucion de las reacciones adversas producidas por
medicamentos

B) El investigador controla la asignacion de la exposiciéon

C) No permiten la inclusion de un grupo control

D) Pueden ser prospectivos y retrospectivos

Qué tipo de estudios permiten alcanzar un mayor grado de evidencia, siempre que la
metodologia se haya aplicado correctamente y se hayan descartado posibles sesgos:

A) Metaanalisis y revisiones sistematicas

B) Ensayos clinicos

C) Estudios de cohortes

D) Estudios ecolégicos

Son objetivos de la investigacion preclinica de medicamentos de uso humano:

A) Determinar la dosis por debajo de la cual no se observan reacciones adversas en animales

B) Determinar la dosis maxima tolerada y orientar la pauta de administracion en las fases
posteriores

C) Determinar la dosis y pauta de administracion éptima

D) Evaluar la seguridad comparada frente a placebo
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95.

96.

97.

98.

99.

En relacion alos ensayos clinicos fase Il de titulacién o dosis escalonadas:

A) Todos los individuos reciben dosis fijas que se mantienen durante todo el periodo de estudio

B) Se denominan también ensayos clinicos pragmaticos

C) Se realizan en animales

D) Todos los individuos comienzan con dosis bajas que se va aumentando hasta obtener una
respuesta Optima o hasta detectar un acontecimiento adverso

El efecto arrastre o biocreep es una limitacion de:
A) Los estudios caso-control

B) Los estudios de no inferioridad

C) Los estudios de superioridad

D) Los estudios de utilizacion de medicamentos

Sefale la respuesta FALSA en relacién a los estudios de no inferioridad:

A) Se suelen realizar cuando no se espera que el tratamiento experimental proporcione una
ventaja importante de eficacia respecto a las alternativas existentes

B) Se consideran un caso especial de los estudios de equivalencia

C) El margen de no inferioridad se puede estimar mediante métodos matematicos

D) Este disefio no se puede emplear para evaluar si un tratamiento efectivo es lo
suficientemente seguro

¢, Cual de las siguientes opciones se consideraria una fuente de informacién primaria?:
A) Un registro de pacientes expuestos a un determinado medicamento

B) Una base de datos de facturacion de recetas

C) Una entrevista grabada en la que un paciente comparte su experiencia sobre un tratamiento
D) Una base de datos con historias clinicas electrénicas

¢, Qué técnica se utiliza para detectar el sesgo de publicacién en un metaanalisis?:
A) Gréfico de I'abbé

B) Grafico de bosque (forest plot)

C) Gréfico de embudo (funnel plot)

D) Grafico de Jackard

100. ¢Cuél de las siguientes afirmaciones describe mejor un estudio observacional de

cohortes?:

A) Un estudio que investiga la prevalencia de la enfermedad en un momento especifico

B) Un estudio observacional que sigue a un grupo de individuos a lo largo del tiempo para
evaluar la aparicién del evento de interés

C) Un estudio experimental en el que los participantes son asignados aleatoriamente a grupos
de tratamiento

D) Un estudio que analiza la asociacion entre dos variables en un punto especifico en el tiempo

101. ¢Cudl es una caracteristica esencial del estudio observacional de cohortes

prospectivo?:

A) Los datos analizados tienen fecha anterior a la inclusion del paciente en el estudio
B) La asignacion aleatoria de los participantes a grupos de tratamiento

C) El seguimiento de los participantes a partir del momento presente hacia el futuro
D) La ausencia de un grupo de comparacion

102. ¢Cuédl es una caracteristica distintiva del disefio caso-cruzado?:

A) La asignacion aleatoria de participantes a diferentes tratamientos

B) La observaciéon de un grupo de individuos a lo largo del tiempo para evaluar cambios en el
resultado de interés

C) La comparacion de cada individuo consigo mismo en diferentes intervenciones o
condiciones

D) La formacion de dos grupos equivalentes que reciben diferentes intervenciones de manera
simultanea
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103. Es un desafio de los estudios caso-control:
A) La dificultad para seleccionar adecuadamente los casos y controles
B) La necesidad de asignacion aleatoria de los participantes a los grupos de tratamiento
C) La ausencia de un grupo de comparacion
D) La presencia del efecto Hawthorne

104. ¢Cuédl de los siguientes escenarios podria inducir un sesgo de seleccion?:
A) La asignacion aleatoria de participantes a grupos de tratamiento
B) La exclusion de participantes con enfermedades cronicas graves al inicio del estudio
C) Realizar analisis por subgrupos de participantes basados en aspectos relevantes
D) Realizar un muestreo aleatorio

105. ¢Cuédl de las siguientes acciones ayuda a minimizar el sesgo de informacién?
A) Realizar andlisis de sensibilidad
B) Utilizar técnicas estadisticas como el andlisis de covarianza o el de regresion
C) Validar los instrumentos utilizados para la recogida de informacién
D) Evitar el cegamiento (blinding) entre el personal investigador y los participantes

106. En un estudio de utilizacién de medicamentos ¢qué aspecto especifico se estaria

evaluando al analizar la “persistencia” de un tratamiento?:

A) Latasa de prescripcién de un tratamiento de larga duracién en un momento determinado

B) El tiempo durante el cual los pacientes no presentan reacciones adversas mientras toman
un medicamento

C) El tiempo durante el cual los pacientes continlan tomando un medicamento durante el
periodo prescrito

D) La relacion entre el nimero de eventos adversos y la duracion continua de un tratamiento

107. Es unatécnicade analisis estadistico que permite cuantificar el impacto de una medida
reguladora en el uso de un medicamento:
A) Curvas ROC
B) Anadlisis de series temporales interrumpidas
C) Analisis de Log-Rank
D) Analisis de regresion de Cox

108. Un factor de confusion es una variable:
A) Que se investiga directamente como causa del resultado de interés
B) Que altera la relacion aparente entre la variable independiente y la variable dependiente
C) Que no tiene impacto en los resultados y puede ser ignorada en el analisis
D) Que se utiliza como control, pero no tiene relacidn con las variables principales del estudio

109. En un estudio sobre fracturas producidas en pacientes tratados con benzodiazepinas
¢cudl de las siguientes variables podria actuar como un potencial factor de confusion?:
A) Hipertension arterial previa
B) Edad avanzada
C) El horario en el que el paciente se toma el medicamento
D) La técnica diagndstica utilizada

110. ¢Cuél de las siguientes pruebas estadisticas seria mas apropiada para determinar si
hay diferencias significativas entre las medias de dos grupos independientes?:
A) Pruebat de Student
B) Andlisis de varianza (ANOVA)
C) Prueba de correlacion de Pearson
D) Prueba de chi-cuadrado
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111. ¢(Cudl de las siguientes medidas de frecuencia se utilizaria para expresar el numero de
personas afectadas por unareaccion adversa en relacion al total de personas expuestas
al medicamento?:

A) Tasa

B) Proporcion
C) Razon

D) Media

112. En el contexto de las buenas préacticas de farmacoepidemiologia:
A) Se recomienda excluir a los participantes con comorbilidades graves en el analisis
B) Se recomienda publicar los resultados del estudio antes de la finalizacion del seguimiento
C) Se recomienda elaborar un plan de analisis antes de comenzar el estudio
D) No es necesario presentar un protocolo previo cuando se realizan analisis retrospectivos

113. Seiiale larespuesta VERDADERA:

A) En los estudios retrospectivos no es necesario establecer medidas para proteger la
privacidad y confidencialidad de los sujetos

B) En el caso de realizar multiples comparaciones estadisticas es deseable ajustar los valores
de p para controlar el error tipo |

C) Al estimar el tamafio muestral en estudios descriptivos no es necesario tener en cuenta el
margen de error ni el nivel de confianza

D) En estudios observacionales se recomienda siempre utilizar fuentes de informacion
secundarias para obtener datos de manera mas rapida

114. Si en un estudio se obtiene un riesgo relativo de 0,8 ¢cOmo se interpreta este resultado

en relacion con la exposicion y la enfermedad?:

A) La exposicién esta asociada con un riesgo 20% menor de desarrollar la enfermedad en
comparacion con no estar expuesto

B) La exposicion estd asociada con un riesgo 80% menor de desarrollar la enfermedad en
comparacion con no estar expuesto

C) La exposicién no tiene impacto en el riesgo de desarrollar la enfermedad

D) La exposicion esta asociada con un aumento del 80% en el riesgo de desarrollar la
enfermedad

115. Si en un estudio de cohortes, el riesgo relativo es 1 ¢;qué conclusion se puede extraer
sobre la asociacion entre la exposiciéon y la enfermedad?:
A) La exposicion aumenta el riesgo de enfermedad
B) No hay diferencia en el riesgo de enfermedad entre los dos grupos a partir de la exposicion
o la ausencia de exposicion a un factor determinado
C) La exposicién disminuye el riesgo de enfermedad
D) No se puede determinar la asociacion

116. ¢(Cudl de las siguientes afirmaciones describe mejor la importancia del tamafio de

muestra?:

A) Un tamafio de muestra siempre debe ser grande para garantizar la representatividad de la
muestra

B) En estudio descriptivos el tamafio de muestra es irrelevante y no afecta a la precision de las
estimaciones

C) Un tamafio de muestra adecuado aumenta la probabilidad de detectar diferencias
significativas si realmente existen

D) En estudios de cohortes el tamafio de muestra no influye en la potencia estadistica
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117. ¢Como seinterpreta un intervalo de confianza del 95% para latasa deincidenciade una

reacciéon adversa?:

A) El valor real de la tasa de incidencia, se encuentra dentro del rango proporcionado, con un
95% de certeza

B) El estudio tiene un 95% de validez

C) El 95% de los casos que han desarrollado la reaccion adversa, se encuentran dentro del
intervalo

D) El 5% de los casos que han desarrollado la reaccion adversa, se encuentran dentro del
intervalo

118. ;Qué es BIFAP?:
A) Un método estadistico para el andlisis de datos de prescripcion médica
B) Un programa de vigilancia de efectos adversos de medicamentos
C) Una base de datos de historias clinicas electrénicas
D) Una iniciativa para la promocion de la investigacion en la industria farmacéutica

119. El error sistematico:
A) Es impredecible
B) Es inevitable
C) Es simétrico
D) Equivale a falta de validez

120. En un estudio clinico que compara dos tratamientos para la hipertension, el
investigador establece la hipétesis nula de que no hay diferencia significativa en la
presion arterial media entre los dos tratamientos ¢Cual seria la hipdtesis alternativa
correspondiente?:

A) La presién arterial media es igual en ambos tratamientos

B) La presion arterial media es menor en el segundo tratamiento

C) La presion arterial media es mayor en el segundo tratamiento

D) Existen diferencias significativas en la presion arterial media entre los dos tratamientos

PREGUNTAS DE RESERVA

121. Segun el articulo 39.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, los actos de las
Administraciones Publicas sujetos al Derecho Administrativo:

A) Se presumiran validos y produciran efectos cuando hayan siendo publicados en el Boletin
Oficial del Estado

B) Podran vulnerar lo establecido en una disposicién general en caso de extrema urgencia

C) Se presumiran validos y produciran efectos desde la fecha en que se dicten, salvo que en
ellos se disponga otra cosa

D) Podréan tener efectos retroactivos cuando asi se determine en la notificacién al interesado

122. LalLey Orgéanica 3/2007,de 22 de marzo, paralaigualdad efectivade mujeres y hombres,
persigue eliminar la discriminacion de la mujer en cualquier ambito de la vida para
alcanzar una sociedad:

A) Unica e integrada

B) Més participativa y diversa

C) Mas democratica, mas justa y mas solidaria
D) Més femenina, mas sensible y mas fuerte
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123. El trabajo de las Naciones Unidas cubre cinco &reas principales:

A)

B)

C)

D)

Mantener la paz y la seguridad internacionales, proteger los derechos humanos, distribuir
ayuda humanitaria, autorizar la comercializacion de medicamentos veterinarios, y defender
el derecho internacional

Mantener la paz y la seguridad internacionales, proteger los derechos humanos, distribuir
ayuda humanitaria, autorizar la comercializacion de medicamentos de uso humano, y de
medicamentos veterinarios

Mantener la paz y la seguridad internacionales, proteger los derechos humanos, distribuir
ayuda humanitaria, apoyar el desarrollo sostenible y la accién contra el cambio climético, y
defender el derecho internacional

Mantener la paz y la seguridad internacionales, proteger los derechos humanos, distribuir
ayuda humanitaria, autorizar la comercializacién de medicamentos de uso humano, y de
productos sanitarios

124. Segun el articulo 50de laLey 17/2011, de 5dejulio, de seguridad alimentariay nutricién,
serdinfraccion grave:

A)

B)

C)

D)

La ausencia de documentos o de registros exigidos por la normativa vigente o la falta de
cumplimentacion de datos esenciales para la trazabilidad de los alimentos o piensos

La introduccion en el territorio nacional o la salida de éste, de alimentos o piensos, cuando
su comercializacién esté prohibida o limitada por razones de seguridad alimentaria, o el
incumplimiento de los requisitos establecidos para su introduccion o salida

El incumplimiento de los requisitos de formacioén o instruccion de los manipuladores de
alimentos

La falsedad en la marca sanitaria o la marca de identificacion en los alimentos que venga
requerida por la normativa vigente

125. Senfale la respuesta FALSA. De acuerdo con el articulo 10 de la Ley 28/2015, de 30 de
julio, para la defensa de la calidad alimentaria, el sistema de autocontrol debe disponer
obligatoriamente de:

A)
B)
C)
D)

126.
A)
B)
C)
D)

127.
A)
B)
C)
D)

128.
A)
B)
C)
D)

129.
A)
B)
C)
D)

Un plan de muestreo y analisis

Un sistema de marketing utilizado por la empresa

Procedimientos documentados de los procesos que se lleven a cabo en la empresa
Un procedimiento de trazabilidad

El Plan de gestién de riesgos:

No es necesario presentarlo para los medicamentos genéricos

Incluye informacién relevante sobre los riesgos identificados y potenciales
Se actualiza cada 5 afios

Incluye un apartado sobre las sefiales que se encuentran en evaluacion

Las siguientes medidas estadisticas son todas de centralizacién excepto:
Media

Mediana

Moda

Rango intercuartilico

El nimero de casos positivos de COVID-19 es una variable:
Nominal

Discreta

Ordinal

Continua

¢Cual de las siguientes opciones NO es una limitacion de los metaanalisis?
Heterogeneidad de los estudios

Disminucion de la potencia estadistica

Sesgo de seleccion

Sesgo de publicacion

FCV -21



130. ¢En qué modulo de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia Europeas se
encuentran las medidas de minimizacion de riesgos?
A) I
B) IV
C) VvV
D) XVI
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