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AREA DE FARMACOVIGILANCIA

1)

2)

3)

4)

5)

6)

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) cuenta con:
A) 6 oficinas regionales
B) 7 oficinas regionales
C) 8 oficinas regionales
D) 5 oficinas regionales y 3 oficinas de enlace con la OMS

¢Cual de las siguientes afirmaciones es CORRECTA en relacion con la

Organizacion Panamericana de la Salud?:

A) Su sede regional se encuentra en Nueva York.

B) Sirve como la oficina regional para el Pacifico Occidental y las Américas de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

C) Es la organizacion internacional especializada en salud publica de las Américas.

D) Los miembros de la organizacion representan a 27 paises y territorios.

Segun se establece en el articulo 4 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad

Alimentaria y Nutricion, las medidas preventivas y de gestion que se adopten por

las administraciones publicas para la prevencion de los riesgos derivados del

consumo de alimentos que no reunan los requisitos de seguridad alimentaria

requeridos, deberan atender a los siguientes principios:

A) Principio de necesidad, de proporcionalidad, de no discriminacién y de minima
afeccion a la competencia.

B) Principio de cautela, de proporcionalidad y de no discriminacion.

C) Principio de proporcionalidad, de transparencia y de minima afeccion a la
competencia.

D) Principio de seguridad de los alimentos y de proteccion de la salud.

En caso de extraordinaria y urgente necesidad, el Gobierno podra dictar
disposiciones legislativas provisionales que tomaran la forma de:

A) Resoluciones.

B) Reglamentos.

C) Decretos-leyes.

D) Decretos Legislativos.

De acuerdo con el Real Decreto Legislativo 5/2015, Texto refundido de la Ley del
Estatuto Basico del Empleado Publico, son causas de pérdida de la condiciéon de
funcionario de carrera EXCEPTO:

A) La renuncia a la condicién de funcionario.

B) La pérdida de la nacionalidad.

C) La sancion disciplinaria de separacion del servicio que no tuviere caracter firme.

D) La jubilacién total del funcionario.

¢Cudl de las siguientes afirmaciones relativas a las condiciones generales para la

préactica de las notificaciones es FALSA?

A) Las notificaciones se practicardn preferentemente por medios electronicos y, en todo
caso, cuando el interesado resulte obligado a recibirlas por esta via.

B) En los procedimientos iniciados a solicitud del interesado, la notificacion se practicara
por el medio seflalado al efecto por aquel. Esta notificacion sera electronica en los
casos en los que exista obligacion de relacionarse de esta forma con la
Administracion.

C) Cuando el interesado fuera notificado por distintos cauces, se tomara como fecha de
notificacion la de aquella que se hubiera producido en ultimo lugar.

D) Cuando el interesado o su representante rechace la notificacion de una actuaciéon
administrativa, se hara constar en el expediente, especificandose las circunstancias
del intento de notificacién y el medio, dando por efectuado el tramite y siguiéndose el
procedimiento.
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7) De acuerdo con la Ley Organica 1/2004, de 28 de diciembre, de Medidas de
Proteccién Integral contra la Violencia de Género, la Comision contra la Violencia
de Género del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud estara
compuesta por:

A) Representantes de todas las Corporaciones Locales con competencia en la materia.

B) Representantes de todas las Comunidades Auténomas con competencia en la
materia.

C) Representantes de todos los Cabildos con competencia en la materia.

D) Representantes de todas las Direcciones Generales de los Departamentos
Ministeriales con competencia en la materia.

8) De acuerdo con la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocién de la Autonomia
Personal y Atencion a las personas en situacion de dependencia, el catalogo de
servicios comprende los siguientes EXCEPTO:

A) Servicio de Teleasistencia.

B) Servicio de Ayuda a domicilio.

C) Servicio de Centro de Dia y de Noche.
D) Servicio de Ayuda y Atencidn en viajes.

9) De acuerdo ala Constitucion Espafiola de 1978 es FALSO que:
A) La forma politica del Estado espafiol es la Monarquia parlamentaria.
B) Las poblaciones de Ceuta y Melilla elegiran cada una de ellas un Senador.
C) Ningun espafiol de origen podré ser privado de su nacionalidad.
D) Nadie podra ser obligado a declarar sobre su ideologia, religién o creencias.

10) De conformidad a lo establecido en la Ley Orgéanica 2/1979, de 3 de octubre, del

Tribunal Constitucional, el Tribunal Constitucional:

A) Estd integrado por nueve miembros.

B) El Presidente del Tribunal Constitucional es propuesto por el Congreso de los
Diputados.

C) Ladesignacion para el cargo de Magistrado del Tribunal Constitucional se hara por seis
afos.

D) Actua en Pleno, en Sala o en Seccion.

11) De acuerdo al articulo 62 de la Constitucion Espafiola NO corresponde al Rey:

A) Convocar y disolver las Cortes Generales y convocar elecciones en los términos

previstos en la Constitucion.
B) El mando supremo de las Fuerzas Armadas.
C) Representar al pueblo espafiol.
D) El Alto Patronazgo de las Reales Academias.

12) De acuerdo a lo establecido en la Constitucion Espafiola, y en referencia a las Cortes
Generales ¢Cual de las siguientes opciones es FALSA?
A) Las Cortes Generales son inviolables.
B) El Congreso se compone de un minimo de 300 y un maximo de 400 Diputados.

C) El Congreso electo debera ser convocado dentro de los veinticinco dias siguientes a la

celebracién de las elecciones.
D) En cada provincia se elegiran tres Senadores.
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

G-3

De conformidad con la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, le

corresponde al Presidente de Gobierno las siguientes funciones EXCEPTO:

A) Interponer el recurso de inconstitucionalidad.

B) Crear, modificar y suprimir, por Real Decreto, los Departamentos Ministeriales, asi
como las Secretarias de Estado.

C) Proponer al Rey la convocatoria de un referéndum consultivo, previa autorizacion del
Congreso de los Diputados.

D) Declarar los estados de alarma y de excepcién y proponer al Congreso de los
Diputados la declaracion del estado de sitio.

Los Delegados del Gobierno en las Comunidades Auténomas:
A) Tienen rango de Secretarios de Estado.

B) Dependen organicamente del Presidente del Gobierno.

C) Seran nombrados y cesados por Orden Ministerial.

D) Son érganos superiores.

De acuerdo a lo establecido en la Ley de Régimen Juridico del Sector Publico, las
infracciones prescribirdn segun lo dispuesto en las leyes que las establezcan. Si
éstas no fijan plazos de prescripcidn, las infracciones muy graves prescribiran a los:
A) Seis meses

B) Dos afios

C) Tres afios

D) Cinco afos

¢,Cuadl de los siguientes 6rganos de la Administracién General del Estado NO es un
6rgano directivo?

A) Subdelegados del Gobierno

B) Secretarios Generales Técnicos

C) Embajadores

D) Secretarios de Estado

Los Secretarios Generales Técnicos:

A) Tienen rango de Subdirector General.

B) Son nombrados y cesados por Orden Ministerial.
C) Dependen jerarguicamente del Subsecretario.
D) Es un 6rgano superior.

Las entidades de derecho publico que, vinculadas a la Administracion General del
Estado y con personalidad juridica propia, tienen atribuidas funciones de regulacion
0 supervision de caracter externo sobre sectores econdmicos o actividades
determinadas, por requerir su desempefio de independencia funcional o una especial
autonomia respecto de la Administracion General del Estado, lo que debera
determinarse en una norma con rango de Ley se denominan:

A) Organismos auténomos estatales

B) Autoridades administrativas independientes

C) Fundaciones del sector publico estatal

D) Consorcios

De acuerdo a lo establecido en la Ley de Régimen Juridico del Sector Publico, con

respecto a las Conferencias Sectoriales:

A) Es un érgano de cooperacion multilateral entre los Gobiernos de las Comunidades
Auténomas

B) Las convocatorias seran a iniciativa de dos Comunidades Autbnomas

C) Las decisiones de las Conferencias Sectoriales podran revestir la forma de Acuerdos y
Recomendaciones

D) La Conferencia Sectorial la preside el Presidente de Gobierno de la Nacién



20) De conformidad con el articulo 118 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector publico,
se consideran contratos menores los contratos de valor estimado:
A) Inferior a 50000 euros cuando se trate de contratos de obras
B) Inferior a 18000 euros cuando se trate de contratos de suministro
C) Inferior a 12000 euros cuando se trate de contratos de servicios
D) Inferior a 15000 euros cuando se trate de contratos de suministro o de servicios

21) ¢ Cuédl de los siguientes paises NO forman parte del espacio Schengen?:
A) Espafa
B) Irlanda
C) Suiza
D) Liechtenstein

22) ¢ Qué institucidon europea establecié los Criterios de Copenhague, o Criterios de
Adhesiéon?:
A) Banco Central Europeo
B) Comisién Europea
C) Parlamento Europeo
D) Consejo Europeo

23) ¢, Cudl de los siguientes actos juridicos NO forman parte del derecho de la Uni6n
Europea?:
A) El reglamento
B) La directiva
C) La decision
D) La resolucion

24) ¢De quien depende la Comisidén de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor?
A) Comité Econdmico y Social Europeo
B) Comisién Europea
C) Parlamento Europeo
D) Comité de las Regiones

25) El 6rgano cientifico técnico especializado de la Administracién General del Estado
gue tiene como misién el andlisis y estudio de las condiciones de seguridad y salud
en el trabajo es el/la:

A) Instituto Nacional de Seguridad, Salud y Bienestar en el Trabajo.
B) Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social.

C) Comisién Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo.

D) Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.

26) En relacién al articulo 43 de la Constitucién Espafiola de 1978, sefiale la afirmacién
INCORRECTA:
A) Los poderes publicos fomentaran la educacién sanitaria.
B) Los poderes publicos facilitaran la adecuada utilizacién del ocio.
C) Se reconoce el derecho a la promocidn de la salud.
D) Compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica.

27) La institucion que adopt6é en 2010 el convenio “Medicrime” sobre la falsificacién
de productos médicos y delitos similares que suponen una amenaza para la salud
publica, fue:

A) La Comision Europea

B) El Consejo Europeo

C) La Organizacién Mundial de la Salud
D) El Consejo de Europa
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De acuerdo con la Ley 14/1986, General de Sanidad, el personal al servicio de las

Administraciones Publicas que desarrolle las funciones de inspeccidn en centros

0 establecimientos sanitarios, NO estara autorizado a:

A) Proceder a las pruebas, investigaciones o examenes necesarios para comprobar el
cumplimiento de la ley.

B) Tomar o sacar muestras, en orden a la comprobacion del cumplimiento de lo previsto
en laley.

C) Clausurar definitivamente los centros y establecimientos sanitarios inspeccionados
por incumplimiento de los requisitos exigidos para su funcionamiento.

D) Entrar libremente y sin previa notificacion, en cualquier momento, en todo Centro o
establecimiento sujeto a esta Ley.

De acuerdo con la Ley 14/1986, General de Sanidad, el control sanitario de
cementerios es responsabilidad de:

A) El Estado.

B) Las Comunidades Autbnomas.

C) Los Ayuntamientos.

D) Compartida entre las Comunidades Auténomas y los Ayuntamientos.

De acuerdo con la Ley 9/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacidon publica y buen gobierno, el derecho de acceso a la informacién
publica podra ser limitado cuando acceder a dicha informaciéon suponga un
perjuicio para:

A) La seguridad nacional

B) Las relaciones exteriores

C) La proteccién al medio ambiente

D) La salud publica

El Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de

abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la

verificacion del cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y

la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales NO es de aplicacién a

los controles oficiales:

A) Realizados sobre los materiales en contacto con los alimentos.

B) Destinados a verificar el cumplimiento de las normas sobre la organizacién comuan de
los mercados de productos agropecuarios.

C) Efectuados sobre los alimentos o piensos introducidos o importados en la Union
procedentes de terceros paises.

D) Realizados sobre los alimentos y materiales en contacto con los alimentos por las
autoridades competentes regionales o locales.

Entre las funciones de los laboratorios nacionales de referencia de los alimentos y

piensos NO se encuentra la de:

A) Colaborar con el laboratorio comunitario de referencia en su é&mbito de
competencias.

B) Coordinar, para su area de competencia, las actividades de los laboratorios oficiales
encargados del analisis de muestras tomadas en los controles oficiales.

C) Organizar ensayos comparativos entre los laboratorios oficiales nacionales y velar
por que dichos ensayos comparativos reciban un seguimiento adecuado.

D) Coordinar la organizacién practica necesaria para aplicar nuevos métodos de analisis
e informar a los deméas laboratorios nacionales de referencia de los avances en este
campo.



33) (Cudl de las siguientes afirmaciones respecto a los fraudes alimentarios es

FALSA?

A) En la normativa europea no existe una definicion de consenso sobre la nocion de
fraude alimentario.

B) El sistema espafiol permite considerar penalmente responsables a las empresas
implicadas en un fraude alimentario.

C) Los operadores responsables de los fraudes alimentarios Unicamente pueden ser
objeto de sanciones administrativas leves, graves o muy graves estando en todos
los casos exentos de responsabilidad penal.

D) Los operadores alimentarios directamente responsables de efectuar las practicas
engafnosas y/o fraudulentas pueden ser objeto de sanciones administrativas.

34) La legislacién comunitaria de armonizacion NO podria disponer que la evaluacion
de la conformidad de un producto fuera efectuada por los:
A) Importadores
B) Poderes publicos
C) Fabricantes
D) Organismos Notificados

35) Sefiale en relacion al Codex Alimentarius Mundi y el Comité Mixto FAO/OMS de

Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), larespuesta FALSA:

A) El Codex establece el limite maximo de residuos —LMR- para todos los alimentos y
piensos.

B) Entre los Aditivos cuyo uso se permite en determinados productos alimenticios se
encuentra el azul brillante FCF, benzoatos y bromelina.

C) Espafia es miembro del Codex desde el 01/07/1963.

D) Entre los aditivos cuyo uso no se permite en determinados productos alimenticios se
encuentra el aceite de ricino, el acido lactico y el amarillo ocaso FCF.

36) Sefiale la respuesta FALSA en relacion a la Autoridad Europea de Seguridad

Alimentaria —EFSA-:

A) Su Comité Cientifico y sus ocho paneles estan compuestos por expertos cientificos
independientes para un mandato de cinco afios.

B) Corresponde al Reglamento (CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, entre otros, proteger los intereses de los consumidores y prevenir practicas
fraudulentas o engafosas.

C) La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria se crea el 28 de enero de 2002 en
base al Reglamento (CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo.

D) La EFSA estd compuesta por una Junta Directiva, un Director Ejecutivo y su equipo,
un Foro Consultivo, y un Comité Cientifico.

37)En relacién con la Estrategia NAOS (Nutricion, Actividad Fisica y Prevencion de la

Obesidad), sefale la respuesta VERDADERA:

A) Desde su lanzamiento en el afilo 2006, fue consolidada e impulsada por la Ley
17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion.

B) Prioriza su estrategia hacia los adultos con sobrepeso y obesidad pertenecientes a
grupos de poblacién mas desfavorecidos.

C) EIl Observatorio de la Nutricién y de Estudio de la Obesidad, creado por Acuerdo de
Consejo de Ministros en 2012, monitoriza y evalla su actividad.

D) El nuevo cédigo PAOS 2012 de autorregulacién de la publicidad de alimentos y
bebidas dirigida a menores, mejora la estrategia publicitaria de éstos a través de
internet, con respecto a menores de 15 afios.
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38) Sefiale la respuesta FALSA en relaciéon con el control general y registro de
establecimientos alimentarios:

A) El Real Decreto 191/2011 establece el Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos con caracter nacional.

B) El Reglamento (CE) 1069/2009 establece normas sanitarias a los subproductos de
origen animal no destinados al consumo humano (SANDACH).

C) El Programa de control de complementos alimenticios, es uno de los Programas
integrantes de control de establecimientos alimentarios.

D) Las empresas 0 establecimientos con instalaciones alimentarias, asi como los
importadores y distribuidores solicitaran a la autoridad competente de la Comunidad
Auténoma donde se encuentren ubicadas, la inscripcion, modificacién o cancelacion
de su registro.

39)En relacién con el Reglamento (UE) N° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del

Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria facilitada al

consumidor, sefiale la respuesta FALSA:

A) No se exigird que los siguientes alimentos vayan provistos de una lista de
ingredientes en su etiquetado: vinagres de fermentacién, aguas carbonicas y queso,
mantequilla, eche y nata fermentadas, a los que no se ha afadido ningun
ingrediente.

B) La informaciéon nutricional obligatoria incluird, entre otros, los siguientes:
polialcoholes, almidon, fibra alimentaria, y cualquier vitamina o mineral.

C) La fecha de duracion minima se cambiara por la fecha de caducidad en el caso de
alimentos microbiolégicamente muy perecederos.

D) La cantidad neta de un alimento se expresara en centilitros, mililitros, kilogramos o
gramos y nano particulas.

40) En relacion con la Ley 16/2003 de Cohesién y Calidad del SNS en que se regulan
las prestaciones sanitarias en cuanto a la prestacién de productos dietéticos ¢ cuél
de las siguientes opciones es VERDADERA?

A) La prestacion de productos dietéticos no comprende la dispensacién de tratamientos
dietoterapicos a las personas que padezcan determinados trastornos metabdlicos
congeénitos.

B) No comprende la nutricion enteral domiciliaria para pacientes que a causa de su
situacion clinica no puedan cubrir sus necesidades nutricionales con alimentos
ordinarios que a causa de su situacion clinica.

C) Unicamente se facilitaran las prestaciones sanitarias del SNS por personal
legalmente habilitado en centros y servicios propios o0 concertados, salvo en
situaciones de riesgo vital cuando se justifique.

D) Todas las anteriores son verdaderas.

41) En relacion a la ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del SNS, ¢cual de las siguientes
afirmaciones es FALSA?:

A) En los planes de integrales de salud no colaboraran las sociedades cientificas.

B) Los planes integrales de salud estableceran criterios sobre la forma de organizar los
servicios para atender las patologias de manera integral y semejante en el conjunto
del Sistema Nacional de Salud.

C) Los planes integrales de salud determinaran los estandares minimos y los modelos
basicos de atencidn para la prevencion, deteccion precoz, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion de grupos de enfermedades.

D) Los planes integrales de salud desarrollaran herramientas de evaluacion e
indicadores de actividad.
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42) El 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 sobre los ensayos clinicos ¢cudal de las siguientes afirmaciones es
VERDADERA?

A) El comité de ensayos clinicos podra interrumpir en cualquier momento la realizaciéon
de un ensayo clinico.

B) Podra iniciarse un ensayo clinico en humanos, sin haber concluido el ensayo en
animales, siempre que se encuentre en la Ultima fase de identificacion de riesgos
farmacoldgicos.

C) Con el fin de corroborar la eficacia y la seguridad de los medicamentos autorizados,
se podran iniciar tantos ensayos clinicos como sean necesarios.

D) El investigador de un ensayo debera notificar inmediatamente al promotor todos los
acontecimientos adversos graves, salvo los sefialados en el protocolo como
acontecimientos que no requieren comunicacion inmediata.

43)El Real Decreto 485/2017 de 12 mayo, por el que se desarrolla la estructura
orgénica basica del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad establece
gue la Direccion General de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia depende de:
A) Secretaria General de Sanidad y Consumo.
B) Secretaria General Técnica.
C) Subsecretaria de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
D) Secretaria de Estado de Servicios Sociales e Igualdad.

44) Las entidades dedicadas ala intermediacién de medicamentos o brékers:
A) Son entidades de distribucién
B) Su actividad consiste en obtener medicamentos
C) Son entidades que actian como terceros con laboratorios 0 almacenes para realizar
ciertas actividades de distribucion
D) No tienen contacto fisico con los medicamentos

45) Conforme al Capitulo 2 de la Guia de Normas de Correcta Fabricacion de
Medicamentos de Uso Humano y Veterinario de la Unién Europea, las
responsabilidades de una persona cualificada pueden delegarse:

A) En el responsable de produccion

B) En el responsable de control de calidad
C) En otra persona cualificada

D) No pueden delegarse

46) Conforme al anexo 1 de la Guia de Normas de Correcta Fabricacién de
Medicamentos de Uso Humano y Veterinario de la Unidn Europea, el Grado B de la
clasificacion para la fabricacion de medicamentos estériles es:

A) Entorno para la zona de grado A en el caso de preparacion y llenado asépticos
B) Zona donde se realizan operaciones de alto riesgo

C) Zona limpia para realizar fases menos criticas de la fabricacion

D) Zona sucia

47) Para principios activos extraidos de fuentes vegetales, la parte Il de la Guia de
Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano y Veterinario
de la Unién Europea, “Requisitos basicos para sustancias activas usadas como
materiales de partida” aplica a partir de:

A) Recoleccion de la planta

B) Troceado

C) Introduccion del Material API de partida en el proceso
D) Extraccion inicial
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49)

50)

51)

52)

53)

G-9

En relacion con las Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de Uso

Humano y Veterinario de la Unién Europea y las Buenas Practicas de Distribucién

de Medicamentos de Uso Humano, los procedimientos incluidos en la

Recopilacién de procedimientos comunitarios sobre inspecciones e intercambio

de informacion:

A) Son adoptados por la Comision Europea, publicados en su nombre por la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) y los Estados miembros (EEMM) estan obligados
a tenerlos en cuenta

B) Son adoptados por la Comisién Europea, publicados en su hombre por la EMA y su
utilizacién por los EEMM es recomendable

C) Son adoptados y publicados por la EMA y los EEMM estan obligados a tenerlos en
cuenta

D) Son adoptados y publicados por la EMA y su utilizacion por los EEMM es
recomendable

¢Cual de los siguientes Comités NO es un o6rgano de asesoramiento y
coordinacién de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios?

A) El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano.

B) El Comité de Ensayos Clinicos.

C) El Comité de Coordinacién de Estudios Posautorizacion.

D) El Comité Técnico de Inspeccion.

En relacion al Foro Internacional de Reguladores de Productos Sanitarios (IMDRF)

sefiale larespuesta INCORRECTA:

A) La Organizacién Mundial de la Salud es uno de los miembros del Comité de
Direccion.

B) EI Comité de Direccion estd compuesto por representantes de autoridades
reguladoras.

C) En el desarrollo de documentos técnicos generalmente intervienen partes
interesadas.

D) Estados Unidos, a través de la Food and Drug Administration (FDA) es uno de los
miembros del Comité de Direccion.

Un paciente esta tomando de forma crénica omeprazol ¢Cual de las siguientes NO
constituye una sospecha de reaccion adversa al medicamento?

A) El paciente se cae y sufre una fractura vertebral.

B) El paciente confunde la dosis y se toma dos cépsulas al dia en lugar de una.

C) El paciente tiene una hipomagnesemia.

D) El paciente tiene dolor epigastrico.

Una reaccién adversa de tipo anticolinérgico producida por un antidepresivo
triciclico ¢qué tipo de reaccidn adversa es?
A) Reaccion de tipo A (“augmented”).
B) Reaccidn de tipo B (“bizarre”).
C) Reacciobn de tipo C (“chronic”).
D) Reaccion de tipo D (“delayed”).

¢,Cuadl de las siguientes NO es una base de datos de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos?

A) Vigibase.

B) BIFAP.

C) Eudravigilance.

D) FEDRA.



54) Un cardidlogo de un hospital de Asturias sospecha un caso de reaccion adversa a
un medicamento ¢Dd6nde tendria que notificar el caso?
A) A la Direccion de su hospital.
B) Al Centro de Farmacovigilancia de Asturias.
C) A la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
D) A la Agencia Europea de Medicamentos.

55) En la evaluacion de un caso de sospecha de reaccion adversa a un medicamento

Jqué entendemos por reexposicion positiva?

A) El paciente sufre la reaccion adversa solo con la segunda dosis del farmaco.

B) El paciente tiene una mejora de su estado de salud tras exposiciones mdltiples al
farmaco que le habia causado la reaccién adversa.

C) Después de haber sufrido la reaccion adversa, el paciente mejora con la retirada del
farmaco.

D) Después de haber sufrido la reaccidén adversa, el paciente vuelve a tomar el mismo
farmaco y el paciente sufre de nuevo la misma reaccién adversa.

56) En el andlisis de una base de datos de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos se obtiene un valor de 3 del limite inferior del intervalo de confianza
del ROR (reporting odds ratio) para la asociacion entre empaglifocina y
pancreatitis ¢ Cudl es la interpretacion CORRECTA de este resultado?

A) Este valor del ROR es un estimador no sesgado del riesgo relativo de sufrir una
pancreatitis en pacientes expuestos a empaglifocina.

B) Hay una desproporcion estadisticamente significativa de los casos de pancreatitis
asociados con empaglifocina en comparacion con el resto de farmacos de la base de
datos.

C) La empaglifocina produce pancreatitis.

D) Hay al menos 3 casos confirmados de pancreatitis asociados a empaglifocina en la
base de datos.

57) La informacién sobre facturacién de recetas del Sistema Nacional de Salud (SNS)
Jqué tipo de datos contiene que pueden ser de utilidad en farmacovigilancia?
A) Datos sobre el coste global de los medicamentos para el SNS.
B) Datos agregados sobre la utilizacion de medicamentos de interés en el SNS.
C) Datos que permiten identificar a los pacientes polimedicados.
D) Datos sobre las dosis diarias prescritas de medicamentos de interés a los pacientes
del SNS.

58) Un estudio farmacoepidemioldgico que se realiza utilizando exclusivamente una
base de datos con historias clinicas electrénicas de atencion primaria ¢Qué tipo
de fuente de informacion utiliza?

A) Una fuente de informacién primaria

B) Una fuente de informacion secundaria

C) Fuentes de informacion tanto primarias y secundarias
D) Un formulario de recogida de datos especifico.

59) Un estudio de utilizacibn de medicamentos de tipo descriptivo ¢Cudl de las
siguientes finalidades tendria?
A) Estudiar la asociacion entre la exposicion a un farmaco y un acontecimiento adverso.
B) Estudiar la efectividad de un farmaco en la prevencion de una enfermedad.
C) La deteccidén de sefiales de farmacovigilancia.
D) Estudiar la evolucién del consumo de un determinado medicamento a lo largo del
tiempo.
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60) ¢ Cudl de las siguientes es una caracteristica de la Dosis Diaria Definida, variable

que se usa en los estudios de utilizacién de medicamentos:

A) Es un valor estandar e igual para todos los farmacos de un mismo grupo terapéutico.

B) Es un valor que es definido en cada estudio de utilizacibn de medicamentos,
dependiendo de la poblacion de estudio.

C) Es un valor de referencia internacional que publica la Organizacién Mundial de la
Salud.

D) Es un valor que representa la dosis maxima diaria de un farmaco, de acuerdo con su
Ficha Técnica.

61) Se realiza un estudio de utilizacién de medicamentos con el fin de estudiar si una
medida de minimizacion de riesgos en farmacovigilancia ha sido eficaz o no.
Sefiale ¢cudal de los siguientes seria un método de analisis estadistico apropiado
para dicho estudio?:

A) Analisis de series temporales interrumpidas.
B) Regresién de Cox.

C) Andlisis de la curtosis.

D) Valor predictivo positivo.

62) Desde el punto de vista del disefio de los estudios farmacoepidemiolégicos, un
ensayo clinico de grupos paralelos puede considerarse:
A) Un estudio transversal.
B) Un estudio de cohortes dinamicas.
C) Un estudio de cohortes cerradas.
D) Un estudio de casos y controles de campo.

63) ¢ Qué es el riesgo relativo?
A) Una medida de dispersion
B) Una medida de frecuencia
C) Una medida de asociacion
D) Una medida de tendencia central

64) ¢Cudal de las siguientes es una caracteristica de los estudios de cohortes
dinamicas?:
A) Son siempre estudios que se realizan con fuentes primarias.
B) Los pacientes pueden entrar y salir de la cohorte en distintos momentos y a lo largo
del tiempo.
C) La frecuencia el evento se analiza con la incidencia acumulada.
D) No se pueden analizar mediante un andlisis tipo supervivencia.

65) En un estudio de casos y controles de campo, es CIERTO que:
A) Los controles pueden ser pacientes ingresados por otro motivo en el mismo hospital
que los casos.
B) Los casos pueden ser pacientes que no hayan tenido la enfermedad en estudio.
C) Laincidencia de la enfermedad de interés entre los casos puede estimarse con los
datos del propio estudio.
D) Los controles no pueden haber estado expuestos al medicamento en estudio.

66) Un estudio de casos y controles decimos que esta anidado, puesto que:
A) Nace sin una hipétesis previa.
B) Utiliza un modelo de nodos tipo grafo para el andlisis.
C) Se lleva a cabo con pacientes de un territorio, a partir de una localizacién geografica
de referencia.
D) Se realiza dentro de una cohorte predefinida dentro de la poblacion.
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67) ¢Cuadl de los siguientes disefios estd encaminado a la deteccién de sefiales de
nuevas asociaciones entre farmacos y determinados acontecimientos adversos? :
A) Andlisis de series temporal interrumpidas.
B) Meta-analisis de estudios con heterogeneidad significativa.
C) Ensayos clinicos auto-controlados.
D) Programas de vigilancia caso-control.

68) ¢ Cudl de las siguientes es una caracteristica propia de los estudios ecoldgicos en
farmacoepidemiologia?.

A)
B)
C)
D)

Su objetivo es evaluar los riesgos de los medicamentos sobre el medio ambiente.

El disefio no es de tipo observacional.

La unidad de analisis no es el paciente individual.

Son robustos para analizar si la asociacion entre la exposicion y el evento es de tipo
causal.

69) En los ensayos clinicos, ¢cual de las siguientes es una razén para elegir como
acontecimiento de interés una variable subrogada?. Sefiale la respuesta
CORRECTA:

A)
B)
C)
D)

Sucede antes que la variable clinica a la que sustituye.

Es la variable con relevancia clinica.

El objetivo principal del estudio es de seguridad.

Es una medida directa de la calidad de vida relacionada con la salud.

70) Como consecuencia de la reevaluacion de la relacién beneficio-riesgo de un
medicamento motivada por nuevos datos de farmacovigilancia (sefiale la opcién

VERDADERA):

A) Puede imponerse como condicion de la autorizacion la realizacion de un ensayo
clinico.

B) Pueden reevaluarse los resultados de un ensayo clinico ya realizado, pero no
imponerse la realizacion de un nuevo ensayo clinico.

C) Solamente puede imponerse la realizacion de un meta-analisis de los ensayos
clinicos realizados, pero no la reevaluacién de ensayos clinicos concretos.

D) Solamente puede imponerse la realizacion de un nuevo ensayo clinico si se trata de

una autorizacion en circunstancias excepcionales.

71) Sefale la respuesta CORRECTA en relacidon con las revisiones sistematicas y los
meta-analisis:

A)
B)
C)

D)

El procedimiento correcto es realizar primero el meta-analisis y después realizar la
revision sistematica.

Es posible realizar una revision sistematica sin hacer después un meta-andlisis de
los estudios seleccionados.

Para realizar un meta-andlisis no suele ser necesario realizar una revision
sistematica para seleccionar los estudios.

En los meta-analisis en los que se analiza un resultado (end-point) de seguridad
posautorizacién, solo deben seleccionarse estudios ya publicados.

72) ¢En cual de las siguientes medidas se utiliza como unidades del denominador el
tiempo-persona?:
A) Razén de incidencias.
B) Incidencia notificada.
C) Incidencia acumulada.
D) Tasa de incidencia.
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73) Los analisis de supervivencia ¢en qué tipo de estudios se realizan? (sefiale la
opcién CORRECTA):
A) Estudios de cohortes.
B) Estudios de casos y controles.
C) Estudios ecolégicos de tendencias temporales.
D) Estudios transversales.

74) ¢Cual es el objetivo de las pruebas diagndésticas que se emplean en la realizacion

de cribados poblacionales?. Sefiale la opcion CORRECTA:

A) La obtencion de resultados muy especificos, aunque sea a costa de pérdida de
sensibilidad.

B) La demostracién de que la muestra de un estudio es representativa de la poblacién
general.

C) La seleccion de pacientes idoneos para participar en ensayos clinicos.

D) La deteccidn y tratamiento precoz de enfermedades.

75) Larazon de tasas de incidencia es:
A) Una medida de frecuencia de la enfermedad.
B) Una medida de efecto relativo.
C) Una medida de efecto absoluto.
D) Una medida de exposicion relativa.

76) ¢Cuél es la utilidad de las Illamadas variables instrumentales en
farmacoepidemiologia?:
A) La medicién de la calidad de vida relacionada con la salud.
B) El control de sesgos por factores de confusion.
C) Evaluacion del efecto dosis-respuesta de los farmacos objeto del estudio.
D) La variable de resultado comuan de los estudios incluidos en un meta-analisis.

77) Si en un estudio farmacoepidemioldgico se realizan andlisis de sus resultados
diferentes al analisis principal con el fin de comprobar su robustez ¢Cual de los
siguientes tipos de andlisis se ha llevado a cabo?:

A) Andlisis de sensibilidad.
B) Andlisis de especificidad.
C) Analisis multivariable.

D) Andlisis contrafactual.

78) ¢Cual de los siguientes resultados de un estudio farmacoepidemiolégico es un
criterio a favor de que la asociacién que se encuentre sea causal?:
A) Riesgo relativo més cercano al valor uno.
B) Presencia de una confusion residual.
C) Plausibilidad biolégica.
D) El efecto ocurre antes de la exposicion.

79) ¢ En qué consiste un ensayo clinico abierto?:
A) No tiene grupo control
B) La asignacion de los pacientes a los grupos de tratamiento no es aleatoria
C) La asignacion de los pacientes a los grupos de tratamiento no es ciega
D) Se realiza mediante la definicién de cohortes abiertas
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80) Sefale la opciéon CORRECTA en relacién con los estudios analiticos auto-

controlados:

A) Son estudios en los que el grupo de comparacion se constituye con informacién del
propio paciente.

B) Son estudios de tipo descriptivo.

C) Son estudios en los que la medida de efecto es la calidad de vida valorada por el
propio paciente.

D) Son estudios no-clinicos en los que se estudian muestras obtenidas de los pacientes.

81) ¢ Cual de los siguientes NO es un modelo de analisis estadistico multivariante?:
A) Curvas de Kaplan-Meier
B) Modelos de Cox
C) Regresion logistica
D) Modelos de Poisson

82) En un estudio de casos y controles de campo, se comprueba que los controles
recuerdan peor que los casos las exposiciones de interés. ¢qué consecuencia
puede tener este hecho para la validez del estudio?

A) Ninguna, el estudio es igualmente valido.
B) Una confusion por indicacion.

C) Una falta de poder del estudio.

D) Un sesgo de clasificacion.

83) Un estudio epidemioldgico que tiene como fin describir la distribucion de una
enfermedad y cuya unidad de estudio no son los individuos sino las poblaciones
¢cde qué tipo de estudio se trata?:

A) Estudio analitico.

B) Estudio transversal.
C) Ensayo comunitario.
D) Estudio ecoldgico.

84) ¢Qué tipo de estudio son los estudios de casos y controles?:
A) Estudio analitico observacional.
B) Estudio descriptivo observacional.
C) Estudio analitico experimental.
D) Estudio descriptivo experimental.

85) Sefiale la opcion CORRECTA sobre las técnicas de imputacion:
A) La imputacién por medias no condicionadas es el procedimiento mas adecuado.
B) La imputacion por regresion no es Util para variables continuas.
C) La imputacion simple utiliza el método de Monte Carlo.
D) Permiten la estimacién de valores perdidos.

86) Los estudios realizados con bases de datos sanitarias informatizadas (sefale la
opcion CORRECTA):
A) Son menos eficientes que los estudios de campo.
B) Son una alternativa a los ensayos clinicos para evaluar la eficacia de los
medicamentos.
C) Permiten estudiar reacciones adversas poco frecuentes.
D) No permiten analizar grupos especiales de riesgo.

87) ¢Cudl de las siguientes es una base de datos de historias clinicas ubicada en
Europa?:
A) Medicaid.
B) Kaiser.
C) COMPASS
D) Pharmo
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88) Los registros de pacientes (sefiale la opcion CORRECTA):
A) No permiten estudiar la historia natural de la enfermedad.
B) Son especialmente Utiles para identificar reacciones adversas de nuevos
medicamentos tras tratamientos prolongados.
C) Siempre se financian a través de instituciones publicas.
D) Los integran solo cohortes cerradas de pacientes.

89) Sefiale la opcion INCORRECTA en relacién con la realizacién de estudios en varias
bases de datos sanitarias:
A) Aumenta la potencia estadistica
B) Requiere que todas compartan el mismo diccionario médico
C) Facilita la cuantificacién de riesgos poco frecuentes
D) No requiere que todas compartan la misma estructura de datos

90) ¢Cudl de las siguientes estrategias es la mas apropiada para cuantificar
reacciones adversas muy raras?:
A) Estudio ecoldgico.
B) Andlisis de las bases de datos de sospechas de reacciones adversas.
C) Estudio de cohortes.
D) Estudio de casos y controles.

91) Sefale la opcién FALSA sobre los estudios de efectividad:
A) Amplian la validez externa de los ensayos clinicos.
B) Necesitan incluir un nUmero de sujetos mayor que en los ensayos clinicos.
C) Las bases de datos de historias clinicas electrénicas son una buena fuente de
informacién para su realizacion.
D) Los criterios de seleccion de los pacientes son estrictos.

92) Las Buenas Practicas de Farmacoepidemiologia NO incluyen recomendaciones
sobre:
A) Como notificar reacciones adversas.
B) Como comunicar los resultados de los estudios.
C) Informacion sobre proteccion de los sujetos.
D) Eltipo de disefio del estudio segun su objetivo.

93) La evaluacioén beneficio-riesgo tras la autorizacién debe de tener en cuenta:
A) El coste de las alternativas terapéuticas.
B) La poblacién candidata a recibir el tratamiento.
C) Si el medicamento esté financiado por el Sistema Nacional de Salud.
D) Si el laboratorio titular fabrica el medicamento en Espafia.

94) Al evaluar la relacion beneficio-riesgo como consecuencia de un problema de
seguridad, los resultados con menores sesgos seran los derivados de:
A) Ensayos clinicos.
B) Series de casos.
C) Notificacién espontanea.
D) Estudios observacionales.

95) Las Decisiones derivadas de un arbitraje de seguridad en la Unién Europea:
A) Tiene que emitirlas el CHMP.
B) No siempre son vinculantes para todos los paises de la Union Europea.
C) En Espafia se comunican a través de una nota informativa.
D) Tiene que aprobarlas el Comité para la Evaluaciéon de Riesgos en Farmacovigilancia
europeo (PRAC).
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96) Las reacciones adversas a vacunas:
A) Son menos frecuentes cuando se administran junto con inmunoglobulinas.
B) Pueden deberse a cambios en el proceso de fabricacion.
C) Nunca son graves, ya que se administran a personas sanas.
D) No es necesario notificarlas, ya que se conocen al haber sido identificadas
previamente.

97) El analisis de casos observados frente a casos esperados:
A) Se utiliza en la identificacién de sefiales.
B) Permite obtener riesgos relativos.
C) Permite estimar incidencias de reacciones adversas.
D) Permite obtener el riesgo atribuible.

98) Las siguientes reacciones adversas cutaneas tienen un mecanismo inmunoldgico,
EXCEPTO:
A) Sindrome de Lyell.
B) Eritema nodoso.
C) Cloasma.
D) Dermatitis exfoliativa.

99) La reaccion adversa grave mas importante asociada al tratamiento con el
antipsicotico clozapina es:
A) Hemorragia gastrointestinal.
B) Leucopenia y agranulocitosis.
C) Hepatitis colestatica.
D) Nefritis intersticial.

100) Se ha autorizado un nuevo antipsicotico, cuyo uso podria implicar un riesgo de
arritmias cardiacas. En el contexto del plan de gestién de riesgos ¢cual de las
siguientes es una medida adicional de minimizacion de riesgos?

A) Requerir materiales de prevencion de riesgos (materiales educativos).

B) Requerir la puesta en marcha de un Sistema de Farmacovigilancia al Titular de
autorizacién de comercializacion.

C) Requerir que en la Ficha Técnica, se incluya como contraindicaciéon el factor de
riesgo mas importante para la apariciéon de arritmias cardiacas.

D) Requerir al laboratorio titular la utilizacion de un formato especifico para recoger las
notificaciones de arritmias.

101) ¢ Cual de los siguientes medicamentos produce fracturas atipicas?
A) Los inhibidores de la bomba de protones.
B) Los bisfosfonatos.
C) Los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina.
D) Las estatinas.

102) Los retinoides de administracién oral:
A) No pueden utilizarse en mujeres con capacidad de gestacion.
B) Son medicamentos de primera eleccion para el tratamiento del acné.
C) Producen insomnio.
D) Estan contraindicados en el embarazo.

103) ¢, Cual de los siguientes medicamentos produce hepatitis?:
A) Agomelatina.
B) Omeprazol.
C) Olmesartan.
D) Fluoxetina.
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104) Sobre los informes periddicos de seguridad, sefiale la opcion FALSA:

A) Los realizan los titulares de autorizacion de comercializacibn en plazos
preestablecidos que debe presentar a las agencias reguladoras.

B) Si el medicamento es de registro centralizado o de reconocimiento mutuo su
evaluacion la realizara el Ponente o el Estado miembro de referencia
respectivamente.

C) Deben de presentarlos los titulares de la autorizacion de comercializacion para todos
los medicamentos comercializados.

D) Los informes de medicamentos que contienen el mismo principio activo se evalGan
simultdneamente.

105) El Plan de Gestidon de Riesgos:
A) Se actualiza anualmente.
B) Describe los riesgos importantes identificados y potenciales.
C) No es necesario presentarlo para los medicamentos genéricos.
D) Desaparece tras la revalidacion del medicamento.

106) Entre los factores de riesgo de apariciéon de un tromboembolismo venoso
durante el tratamiento con anticonceptivos orales se encuentra:
A) El tipo de progestageno.
B) La funcién renal.
C) La administracion concomitante de omeprazol.
D) La dieta.

107) La encefalopatia multifocal progresiva es una reaccién adversa caracteristica de:
A) Abiraterona.
B) Natalizumab.
C) Apixaban.
D) Interferén beta.

108) La reactivacion de la tuberculosis es una reaccién adversa que puede aparecer
durante el tratamiento con:
A) Infliximab.
B) Fingolimod.
C) Dimetilfumarato.
D) Nivolumab.

109) La retirada del mercado de los contrastes lineales con gadolinio fue motivada
por:
A) Reacciones de hipersensibilidad.
B) Tromboembolismo venoso.
C) Formacién de depdésitos cerebrales de gadolinio.
D) Accidente cerebrovascular.

110) Las soluciones de hidroxietilalmidén:
A) No se consideran medicamentos.
B) Su uso esta indicado en pacientes con sepsis.
C) Pueden producir dafio renal.
D) Son el tratamiento de primera eleccion para situaciones de hipovolemia.

111) Respecto al valproato, sefiale la opcion CORRECTA:
A) En Espafia una de sus indicaciones es el tratamiento de migrafias.
B) Produce trastornos del neurodesarrollo en hijos de madres tratadas durante el
embarazo.
C) A dosis bajas no es teratogénico.
D) Esta contraindicado en el tratamiento de las psicosis maniaco-depresivas.
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112) Las cartas de seguridad dirigidas a los profesionales sanitarios:

A) Son comunicaciones individualizadas que las autoridades sanitarias envian
directamente a los profesionales sanitarios para comunicar nueva informacién de
seguridad importante.

B) Su contenido y el tipo de profesional sanitario al que se dirige se decide a propuesta
del Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano.

C) En el soporte de envio figura la leyenda: “contienen informacién sobre seguridad de
medicamentos. Texto revisado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios”.

D) Se envian en el plazo de un mes desde la revision del texto.

113) Los materiales de prevencidn de riesgos (materiales educativos):
A) Estan disponibles en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.
B) Siempre estan dirigidos a profesionales sanitarios.
C) Su contenido es igual en todos los paises de la Unién Europea.
D) Estan vigentes durante 10 afios tras la autorizacién del medicamento.

114) ¢Cuél de los siguientes antiinflamatorios no esteroideos utilizado a dosis
antiinflamatoria presenta en los estudios epidemiolégicos un mayor incremento de
riesgo cardiovascular?:

A) Diclofenaco.
B) Naproxeno.
C) Ibuprofeno.
D) Ketoprofeno.

115) El principal riesgo de un tratamiento prolongado con paracetamol con dosis altas
es el de:
A) Hemorragias gastrointestinales.
B) Alteraciones hematolégicas.
C) Nefrotoxicidad.
D) Dafio hepatico.

116) Los sintomas de sequedad de boca son una reaccion adversa caracteristica de:
A) Benzodiazepinas.
B) Antiarritmicos.
C) Antidepresivos triciclicos.
D) Mucoliticos.

117) En relacién con los errores de medicacion, sefiale la opcion CORRECTA:
A) Deben comunicarse al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
B) Los titulares de la autorizacion de comercializacion deben analizarlos en los informes
perioddicos de seguridad.
C) Se deben a confusiones en el etiqguetado de los medicamentos.
D) Se considera error de medicaciéon cualquier uso no contemplado en la ficha técnica
del medicamento.

118) ¢ Cual de las siguientes fuentes de datos considera més adecuada para evaluar la
efectividad de una restriccion de indicacién de un analgésico con la finalidad de
minimizar el riesgo de aparicion de infarto agudo de miocardio?:

A) FEDRA

B) Datos de consumo con cargo al Sistema Nacional de Salud
C) BIFAP

D) Eudravigilance
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119) ¢Qué es la incidencia acumulada?
A) Una medida de dispersién
B) Una medida de frecuencia
C) Una medida de asociacién
D) Una medida de tendencia central

120) Sefale la opcion CORRECTA en relacion con los factores de confusion:

A) Son tipicos de los ensayos clinicos en los casos en los que se desvela el doble
ciego.

B) Son variables de resultado (end-points) en los estudios de seguridad con
psicofarmacos.

C) Producen un sesgo en los resultados de aquellos estudios farmacoepidemiolégicos
en los que la muestra no es representativa de la poblacién diana.

D) Si no se controlan, pueden alterar los resultados de un estudio posautorizacion de
seguimiento prospectivo.

PREGUNTAS DE RESERVA

121) ¢Cuél de las siguientes es una medida de frecuencia de la enfermedad?
A) Odds Ratio.
B) Riesgo atribuible.
C) Prevalencia.
D) Especificidad.

122) La base de datos BIFAP (sefale la opcién CORRECTA):

A) Contiene informacion aportada por médicos de atencién primaria y de atencion
especializada.

B) Permite realizar estudios de utilizacién de medicamentos.

C) Unicamente pueden realizar estudios las Comunidades Auténomas que aportan
datos y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

D) Publica estadisticas sobre el consumo de medicamentos de acceso libre en su
pagina web.

123) De acuerdo con el Real Decreto Legislativo 5/2015, Texto refundido de la Ley del
Estatuto Béasico del Empleado Publico, los funcionarios de carrera se hallaran en
alguna de las siguientes situaciones EXCEPTO:

A) Servicio activo.

B) Servicios extraordinarios.

C) Servicios en otras Administraciones Publicas.
D) Excedencia.

124) Los estados de gastos de los Presupuestos Generales del Estado se estructuraran
de acuerdo a las siguientes clasificaciones:
A) Organica, funcional y econémica.
B) Funcional, presupuestaria y econémica.
C) Administrativa, funcional y presupuestaria.
D) Organica, administrativa y econémica.

125) El procedimiento de evaluaciéon de la conformidad descrito en el médulo H de la
Decision 768/2008, sobre el marco comudn para la comercializacion de los
productos consiste en que el fabricante gestionard un sistema de calidad
aprobado para:

A) La fabricacion y la inspeccion del producto acabado

B) El disefio, la fabricacién y la inspeccion del producto acabado

C) La inspeccién del producto acabado

D) La verificacion de muestras representativas de los lotes fabricados
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126) Los medicamentos siguientes pueden producir malformaciones congénitas,
EXCEPTO:
A) Valproato.
B) Micofenolato de mofetilo.
C) Misoprostol.
D) Amoxicilina.

127) Sobre el Plan de Gestién de Riesgos, sefiale la opcion INCORRECTA:
A) Se presenta junto con la solicitud de autorizacién de comercializacion.
B) Contiene las especificaciones de seguridad y el plan de farmacovigilancia.
C) Debe incluir medidas adicionales de minimizacién de riesgos.
D) Es un documento que debe presentar el solicitante de la autorizacion de
comercializacién para todos los medicamentos.

128) En relacién con la estructura, funciones y normativa basica de la Agencia
Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN), sefale la
respuesta VERDADERA:

A) El Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, texto refundido de la Ley
General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, regula en su Capitulo 1V,
los Instrumentos de seguridad alimentaria.

B) La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion se crea con el
Real Decreto 19/2014, de 17 de enero, se refunden el Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria y la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion.

C) La Potestad sancionadora, queda regulada en el Capitulo IX de la Ley 17/2011, de 5
de julio, de seguridad alimentaria y nutricion.

D) La Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion regula en su Art.16
del Capitulo Ill, las medidas extraordinarias ante situaciones de urgencia y necesidad
relacionadas con la salud y seguridad de los consumidores.

129) Segun el articulo 7 de la Ley 11/2017, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y
Nutricion, relativo al principio de cautela, podran adoptarse medidas provisionales
de gestiéon del riesgo para asegurar la proteccion de la salud (Sefialar la opcion
CORRECTA):

A) Ante la aparicion de cualquier riesgo emergente, incluso aunque no se observe la
posibilidad de que haya efectos perjudiciales para la salud ni exista incertidumbre
cientifica.

B) Cuando se observe la posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud de
caracter crénico o acumulativo y exista incertidumbre cientifica.

C) Ante la posibilidad de que se produzca cualquier riesgo directo para la salud de los
ciudadanos, exista o no incertidumbre cientifica.

D) Ante la posibilidad de que se produzca cualquier riesgo indirecto para la salud de los
ciudadanos, exista 0 no incertidumbre cientifica.

130) ¢Cudl de las siguientes es el estandar de terminologia que se utiliza para
registrar las reacciones adversas en la base de datos de farmacovigilancia
espafiola FEDRA?

A) ICD-10.
B) SNOMED.
C) MedDRA.
D) CIAP-2
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