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SUPUESTO PRACTICO

AREA: productos sanitarios y cosméticos

Por favor, conteste breve y razonadamente a las siguientes preguntas.

Cada preguntatiene un valor de 2 puntos.

La empresa espafiola FARMAETGOAS S.L distribuye productos sanitarios, productos cosméticos,
biocidas y productos de cuidado personal.

Uno de los productos que distribuye es un implante de relleno con lidocaina certificado como
producto sanitario bajo el Reglamento 2017/745 (UE) sobre los productos sanitarios, para el
tratamiento de la lipodistrofia y cuyo etiquetado se indica a continuacion:
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Jeringa precargada que contiene un gel estéril, transparente y biodegradable compuesto de acido hialurdnico 20mg/ml

Indicado para restablecer 1a pérdida de volumen en casos de lipodistrofias moderadas y severas
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El producto debe ser inyectado en la dermis profunda por un médico autorizado y cualificado conforme a Ia legislacion nacional

Antes de su administracion, deben consultarse 13s instrucciones de uso del producto en www.implanty.com

La empresa FARMAETGOAS S.L quiere embalar este implante de relleno en un envase junto con
una aguja indicada para su administracion fabricada por otra empresa establecida en la Unién
Europea y que tiene certificado de marcado CE conforme al Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios para su introduccion en el mercado.
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Ademas, quiere iniciar el negocio de venta online de implantes de relleno certificados como
productos sanitarios a nivel nacional con el fin de expandir su negocio local, por lo que envia una
consulta a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) solicitando
informacion acerca de los requisitos legislativos que deben cumplir para iniciar esta modalidad de
venta.

Pregunta 1
Indigue las deficiencias que se observan en el etiquetado del implante, segln la legislacién vigente
de productos sanitarios.

Pregunta 2

Indigue razonando su respuesta qué documentos puede solicitar un inspector de la comunidad
auténoma a la empresa distribuidora para verificar la conformidad del producto con la legislacién
vigente de productos sanitarios.

Pregunta 3

Indique qué requisitos deberia cumplir la empresa para poder llevar a cabo la actividad de
agrupacioén indicada en el enunciado en relacién con su instalacion y con el producto.

Pregunta 4

Indigue qué debe hacer un profesional sanitario, segun lo establecido el Reglamento 2017/745 (UE)
sobre los productos sanitarios y el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por lo que se regulan
los productos sanitarios, si ha observado varios casos de infeccion tras la implantacién del producto,
asi como en el caso de que la empresa distribuidora tuviera conocimiento de esos casos.

Pregunta 5

Responda de forma razonada qué respuesta a la consulta sobre la venta online de implantes de
relleno le daria como técnico de la AEMPS.

Pagina 2 de 4



Tribunal del proceso selectivo para ingreso, por el
MINISTERIO sistema general de acceso libre y promocion
DE SANIDAD interna, en la Escala Técnica de Gestion de
Organismos Auténomos, especialidad Sanidad y
Consumo. Resolucién de 20 de diciembre de 2023,
de la Subsecretaria.

Por otro lado, la empresa FARMAETGOAS S.L distribuye un producto de proteccion solar. El
etiquetado notificado al portal europeo de notificacion de productos cosméticos (CPNP) es el
siguiente:

Este producto ofrece proteccion al 100% frente a la

PROTECTOR SOLAR radiacién UV.

Consejos de utilizacién: Aplicar generosamente
antes de la exposicién al sol. Proporciona
Proteccién muy alta proteccién durante todo el dia sin necesidad de
reaplicar. La aplicacion de menos cantidad
FPS 30 conduce a una reduccién significativa de la

proteccién. 200ml =+/- 6 aplicaciones

30 UVB-5 UVA

Precauciones: No permanecer demasiado
tiempo bajo el sol. Mantenga a los bebés y
nifios pequefios fuera de la luz del sol directa.
La exposicién excesiva al sol es un peligro
importante para la salud.

Ingredients: Aqua, ethylhexyl triazone,
zinc oxide, glycerin, sodium benzoate,

200 ml arfum

FARMAETGOAS S.L
C/ Campezo 54.
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Un farmacéutico que trabaja en Madrid y que vende el producto de proteccién solar de la empresa
FARMAETGOAS S.L en su oficina de farmacia, tiene conocimiento de la presencia de la bacteria
Burkholderia cepacia en algunos lotes. Esta bacteria puede presentar riesgos para personas con
problemas respiratorios o con el sistema inmunol6gico debilitado.

La autoridad competente espafiola solicita a la empresa FARMAETGOAS S.L el expediente de
informacion del producto de proteccion solar. En su revision se observa lo siguiente:
a) El expediente se encuentra archivado en la Calle Madera, N° 1 28004 Madrid
b) Esta redactado en francés dado que el fabricante esta establecido en Francia.
c) La evaluacion de la seguridad ha sido realizada por un Licenciado en farmacia
d) Uno de los componentes tiene un margen de seguridad de 150 e indican que es seguro
e) Las especificaciones microbiol6gicas del producto terminado son: Microorganismos
aerobios totales aerobios mesofilos <1x10* ufc por g o mly ausencia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa y Staphylococcus aureus

A través de SIFAEX la empresa FARMAETGOAS S.L presenta un Documento Oficial de Inspeccion
Farmacéutica Espariola de importacién (DOIFE IMPORT) para un blanqueante dental que contiene
un 35% de peroxido de hidrégeno. Se adjunta:

- Declaracién responsable para la actividad de importacion de productos cosmeéticos

Pagina 3 de 4



Tribunal del proceso selectivo para ingreso, por el
MINISTERIO sistema general de acceso libre y promocion
DE SANIDAD interna, en la Escala Técnica de Gestion de

Organismos Auténomos, especialidad Sanidad y
Consumo. Resolucién de 20 de diciembre de 2023,
de la Subsecretaria.

La empresa FARMAETGOAS S.L quiere ampliar su mercado, y se plantea la comercializaciéon de
un producto biocida cuya sustancia activa es digluconato de clorhexidina (esta sustancia activa se
encuentra en evaluacién conforme al programa de trabajo para el examen sistematico de todas las
sustancias activas existentes contenidas en los biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE)
n° 528/2012).

El producto biocida es fabricado en Turquia y la empresa FARMAETGOAS S.L lo etiqueta en sus
instalaciones ubicadas en Espafia, donde es almacenado hasta su liberacion al mercado.

Se trata de un gel de caracter biocida (TP1), y se destina a los usos de frotado higiénico y quirargico
de manos. Se destinara a su venta al publico en general y también al &mbito clinico.

Pregunta 6

¢ Qué incumplimientos detecta en el etiquetado del protector solar en relacion con la
Recomendacion de la Comision de 22 de septiembre de 2006 relativa a la eficacia de los productos
de proteccion solar y a las declaraciones sobre los mismos?

Pregunta 7

¢, Qué medidas se adoptarian en relacién a la presencia de la bacteria Burkholderia cepacia en
algunos lotes del protector solar y como seria el procedimiento de comunicacién y transmision de
informacion?

Pregunta 8

Indique razonando su respuesta qué informacion de la indicada en relacion con el expediente de
informacién seria conforme y cual supondria un incumplimiento

Pregunta 9

¢, Se puede proceder a autorizar la importacion del blanqueante dental?

Pregunta 10

La empresa FARMAETGOAS S.L contacta con la AEMPS para consultar dos aspectos respecto al
producto biocida:

- ¢Se requiere algun tipo de autorizacion para su puesta en el mercado?
- ¢Qué tipo de ensayos se requieren para este producto?

Indique de forma razonada qué respuesta le daria como técnico de la AEMPS.
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