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Il. AUTORIDADES Y PERSONAL

B. Oposiciones y concursos

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

5610 Resolucién de 9 de mayo de 2017, de la Subsecretaria, por la que se convoca
proceso selectivo para ingreso, por el sistema general de acceso libre, en la
Escala Técnica de Gestion de Organismos Auténomos, especialidad de
Sanidad y Consumo.

Con el fin de atender las necesidades de personal de la Administracion Publica y en
cumplimiento de lo dispuesto en el Real Decreto 105/2016, de 18 de marzo («Boletin
Oficial del Estado» de 22 de marzo), por el que se aprueba la oferta de empleo publico
para el afio 2016,

Esta Subsecretaria, en uso de las competencias que le estan atribuidas en el
articulo 63 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico,
previo informe favorable de la Direccién General de la Funcién Publica, resuelve convocar
proceso selectivo para el ingreso, por el sistema general de acceso libre, en la Escala
Técnica de Gestion de Organismos Auténomos, especialidad de Sanidad y Consumo.

La presente convocatoria tendra en cuenta el principio de igualdad de trato entre
mujeres y hombres por lo que se refiere al acceso al empleo, de acuerdo con el articulo 14
de la Constitucion Espafriola, el Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el
que se aprueba el texto refundido del Estatuto Basico del Empleado Publico, la Ley
Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres, y el
Acuerdo del Consejo de Ministros de 20 de noviembre de 2015 por el que se aprueba el
Il Plan para la Igualdad entre Mujeres y Hombres en la Administracion General del Estado
y en sus Organismos Publicos, y se desarrollara de acuerdo con las siguientes:

Bases comunes

En todo aquello que no contradiga lo dispuesto en las Leyes 39/2015 y 40/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas y de
Régimen Juridico del Sector Publico, respectivamente, las bases comunes por las que se
regira la presente convocatoria son las establecidas en la Orden APU/3416/2007, de 14 de
noviembre («Boletin Oficial del Estado» num. 284, de 27 de noviembre), modificada por la
Orden PRE/2061/2009, de 23 de julio («Boletin Oficial del Estado» nim. 183, de 30 de julio).

Bases especificas

La presente convocatoria se publicara, entre otras, en el punto de acceso general
https://administracion.gob.es y en el portal del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad (http://www.msssi.gob.es).

1. Descripcion de las plazas

1. Se convoca proceso selectivo para proveer 55 plazas de la Escala Técnica de
Gestion de Organismos Auténomos, especialidad de Sanidad y Consumo, cédigo 6000S,
por el sistema general de acceso libre, de las comprendidas en el Real Decreto 105/2016,
de 18 de marzo.

La distribucion por areas de las plazas convocadas es la siguiente:

a) Area de evaluacién clinica y preclinica de medicamentos: 8 plazas.
b) Area de farmacovigilancia: 5 plazas.
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c) Area de andlisis quimico de medicamentos: 4 plazas.

d) Area de medicamentos bioldgicos: 3 plazas.

e) Area de medicamentos veterinarios: 5 plazas.

f) Area de productos sanitarios y cosméticos: 9 plazas.

g) Area de consumo, seguridad alimentaria y nutricion: 21 plazas.

Los aspirantes s6lo podran presentarse a una de las areas anteriores.

Del total de las plazas convocadas se reservaran tres para quienes tengan la condicion
legal de personas con discapacidad con un grado de discapacidad igual o superior al 33%,
las cuales se ubicaran dos en el area de consumo, seguridad alimentaria y nutricién y una
en el area de productos sanitarios y cosméticos.

En el supuesto de que alguno de los aspirantes con discapacidad que se hubiera
presentado por el cupo de reserva superase los ejercicios y no obtuviese plaza en el citado
cupo, siendo su puntuacion superior a la obtenida por otros aspirantes del sistema de
acceso general, éste sera incluido por su orden de puntuacién en el sistema de acceso
general.

De acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 2271/2004, de 3 de diciembre, por el
que se regula el acceso al empleo publico y la provision de puestos de trabajo de las
personas con discapacidad, las plazas no cubiertas en el cupo de reserva para personas
con discapacidad no se acumularan a las de acceso general.

2. Proceso selectivo

El proceso selectivo se realizara mediante el sistema de concurso-oposicion, con las
valoraciones, ejercicios y puntuaciones que se especifican en el anexo |. Este proceso
incluira la superacion de un curso selectivo. Para la realizacion de este curso selectivo, los
aspirantes que hayan superado la fase de oposicidon seran nombrados funcionarios en
practicas por la autoridad convocante.

3. Desarrollo del proceso selectivo

3.1 El orden de actuacién de los opositores se iniciara alfabéticamente por aquellos
cuyo apellido comience por la letra «N», de conformidad con lo previsto en la Resolucion de
18 de abril de 2017, de la Secretaria de Estado de Funcion Publica («<BOE» de 20 de abril).

3.2 Expirado el plazo de presentacion de solicitudes, la autoridad convocante dictara
resolucion, en el plazo maximo de un mes, declarando aprobada la lista de admitidos y
excluidos. En dicha resolucién, que se publicara en el «Boletin Oficial del Estado», se
indicara la relacién de aspirantes excluidos, los lugares en los que se encuentran
expuestas al publico las listas completas de aspirantes admitidos y excluidos, asi como el
lugar, fecha y hora de comienzo de los ejercicios.

3.3 Una vez comenzado el proceso selectivo, los anuncios de celebracién de los
restantes ejercicios se haran publicos con, al menos, doce horas de antelacién a la
sefialada para su inicio, si se trata del mismo ejercicio, o con veinticuatro horas, si se trata
de uno nuevo. Estos anuncios se efectuaran en los locales donde se haya celebrado el
ejercicio anterior, en la sede del tribunal calificador sefialada en la base 5.7, y en las
direcciones de Internet sefialadas en la base 10, asi como por cualquier otro medio que se
juzgue conveniente para facilitar su maxima divulgacion.

3.4 Segun lo establecido por la Oferta de Empleo Publico del afio 2016, el primer
ejercicio de la fase de oposicion tendra que celebrarse en el plazo maximo de cuatro
meses, contados a partir de la publicacion de esta convocatoria. Se prevé la finalizacion
de la fase de oposicion en el mes de diciembre de 2017.

3.5 Cualquier consulta en relacion con las bases de esta convocatoria se debera
dirigir a la direccién de correo electronico weboposiciones@msssi.es, poniendo como
asunto «Escala Técnica de Gestidon de Organismos Autonomos, especialidad de Sanidad
y Consumon».
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4. Programas

El programa que ha de regir el proceso selectivo es el que figura como anexo Il a esta
convocatoria.

5. Tribunal

5.1 El tribunal calificador de este proceso selectivo es el que figura como anexo lll a
esta convocatoria.

5.2 El tribunal de acuerdo con el articulo 14 de la Constituciéon Espafiola, velara por
el estricto cumplimiento del principio de igualdad de oportunidades entre ambos sexos.

5.3 El procedimiento de actuacion del tribunal se ajustara en todo momento a lo
dispuesto en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico y en
las demas disposiciones concordantes.

5.4 Si en algun momento el tribunal tuviera conocimiento de que algun aspirante no
cumple uno o varios de los requisitos exigidos en la presente convocatoria, o de la
certificacion resultara que su solicitud adolece de errores o falsedades que imposibilitaran
su acceso al Cuerpo correspondiente en los términos establecidos en la presente
convocatoria, previa audiencia del interesado, debera proponer su exclusion a la autoridad
convocante, comunicandole las inexactitudes o falsedades formuladas por el aspirante en
la solicitud de admision a las pruebas selectivas.

5.5 El tribunal de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 2271/2004, de 3 de
diciembre, por el que se regula el acceso al empleo publico y la provision de puestos de
trabajo de las personas con discapacidad («BOE» de 17 de diciembre), adoptara las
medidas oportunas que permitan a los aspirantes con discapacidad, que asi lo hubieran
indicado en la solicitud, poder participar en las pruebas del proceso selectivo en igualdad
de condiciones que el resto de participantes.

5.6 Correspondera al tribunal la consideracion, verificacién y apreciaciéon de las
incidencias que pudieran surgir en el desarrollo de los ejercicios, adoptando al respecto las
decisiones motivadas que estime pertinentes.

5.7 A efectos de comunicaciones y demas incidencias, el tribunal tendra su sede en
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, paseo del Prado 18-20, teléfono
915961230, direccion de correo electronico weboposiciones@msssi.es.

6. Requisitos de los aspirantes

Ademas de los requisitos enumerados en la base novena de la Orden APU/3416/2007,
de 14 de noviembre, los aspirantes deberan estar en posesion o en condiciones de obtener
el titulo de Licenciado, Ingeniero, Arquitecto o Grado lo previsto en el Real Decreto
Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido del Estatuto
Basico del Empleado Publico.

Los aspirantes con titulaciones obtenidas en el extranjero deberan estar en posesion
de la correspondiente credencial de homologacién o, en su caso, del correspondiente
certificado de equivalencia. Este requisito no sera de aplicacion a los aspirantes que
hubieran obtenido el reconocimiento de su cualificacion profesional, en el ambito de las
profesiones reguladas, al amparo de las Disposiciones de Derecho de la Unién Europea.

Los candidatos deberan poseer en el dia de finalizacién del plazo de presentacién de
solicitudes y mantener hasta el momento de la toma de posesion como funcionario de
carrera los requisitos exigidos.

7. Acceso de personas con discapacidad

7.1 Quienes opten a las plazas reservadas para las personas con discapacidad
deberan acreditar que cuentan con un grado de discapacidad igual o superior al 33 por 100
y habran de expresarlo en el formulario de solicitud de participacién en el proceso selectivo.
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7.2 Las personas que, como consecuencia de su discapacidad, presenten especiales
dificultades para la realizacién de las pruebas selectivas, podran requerir en el formulario
de solicitud las adaptaciones y los ajustes razonables de tiempos y medios oportunos de
las pruebas del proceso selectivo.

Con este fin, el tribunal aplicara las adaptaciones de tiempos previstas en la Orden
PRE/1822/2006, de 9 de junio, por la que se establecen criterios generales para la
adaptacién de tiempos adicionales en los procesos selectivos para el acceso al empleo
publico de personas con discapacidad («BOE» de 13 de junio).

Los interesados deberan formular la peticién correspondiente al solicitar la participacion
en la convocatoria. Igualmente, deberan aportar el Dictamen Técnico Facultativo emitido
por el érgano técnico de calificacion del grado de discapacidad, acreditando de forma
fehaciente la/s deficiencia/s que hayan dado origen al grado de discapacidad reconocido,
a efectos de que el tribunal pueda valorar la procedencia o no de la concesién de la
adaptacion solicitada.

7.3 A las personas que participen por el turno de reserva de discapacidad que
superen algun ejercicio con una nota superior al 60 por ciento de la calificacion maxima del
mismo, se les conservara la puntuacion obtenida en la convocatoria inmediata siguiente,
siempre y cuando ésta sea idéntica en el contenido y forma de calificacion.

8. Solicitudes

8.1 Quienes deseen participar en estas pruebas selectivas deberan hacerlo constar
en el formulario de solicitud (modelo 790).
8.2 Plazo de presentacion de solicitudes:

De acuerdo con el articulo 30.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, las solicitudes de
participacion deberan presentarse en el plazo de veinte dias habiles contados a partir del
dia siguiente al de la fecha de publicacion de esta convocatoria en el «Boletin Oficial del
Estado», excluyéndose del cémputo los sabados, los domingos y los declarados festivos.
La no presentacién de ésta en tiempo y forma supondra la exclusién del aspirante.

8.3 La presentacion se realizara por cualquiera de los medios siguientes:

a) Los interesados podran presentar su solicitud por via electrénica haciendo uso del
servicio Inscripcion en Procesos Selectivos del punto de acceso general (http://
administracion.gob.es/PAG/ips), siguiendo las instrucciones que se le indiquen, siendo
necesario como requisito previo para la inscripcion el poseer un certificado digital de
persona fisica valido o el DNI electrénico con los certificados activados (mas informacion
para su obtencion en http://www.cert.fnmt.es y en http://dnielectronico.es, respectivamente).

La presentacion por esta via permitira, siguiendo las instrucciones que se le indiquen
en pantalla, lo siguiente:

La inscripcion en linea del modelo 790.
Anexar documentos a su solicitud.

El pago electrénico de tasas.

El registro electronico de la solicitud.

Una vez completados los datos solicitados, pulsando sobre el botén de «Inscribirsey,
se mostrara una pantalla de progreso donde se da confirmacién de cada uno de estos
pasos, dandose por completado el trdmite una vez que se muestran los justificantes del
pago y registro de la inscripcién. De otra manera el proceso no se considerara completo.

El pago electrénico de la tasa de derechos de examen se realizara en los términos
previstos en la Orden HAC/729/2003, de 28 de marzo, por la que se establecen los
supuestos y las condiciones generales para el pago por via electrénica de las tasas que
constituyen recursos de la Administracién General del Estado y sus Organismos Publicos
(«BOE» de 2 de abril). La constancia de pago correcto de las tasas estard avalada por el
numero de referencia completo (NRC) emitido por la Agencia Estatal de Administracion
Tributaria que figurara en el justificante de registro.
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En los casos en los que las solicitudes cumplimentadas por via electrénica tengan que
ir acompafadas de documentacion adicional, de conformidad con lo previsto en las
bases 7.2 y 8.5, ésta podra adjuntarse escaneada en la solicitud electrénica o podra ser
presentada en los lugares previstos en la letra siguiente.

b) Los interesados podran presentar su solicitud en soporte papel, debiendo rellenar
previamente el formulario 790, a través del punto de acceso general http://administracion.
gob.es/PAG/ips. Una vez cumplimentados en la citada pagina todos los datos solicitados
de dicho formulario, deberan pulsar en la parte inferior del mismo sobre la opcién «generar
solicitud». De esta manera, se generara el documento que, al imprimirlo a continuacion en
soporte papel, constara de tres copias («ejemplar para la Administracion», «ejemplar para
el interesado» y «ejemplar para la entidad colaboradora»). Cada solicitud tendra asignado
un numero de referencia identificativo unico (no son validas las fotocopias). Para efectuar
el pago de esta tasa, se presentara el original de la solicitud impresa cumplimentado en la
forma descrita en cualquier banco, caja de ahorros o cooperativa de crédito de las que
actuan como entidades colaboradoras en la recaudacion tributaria.

En la solicitud debera constar que se ha realizado dicho ingreso mediante validacion
de la entidad colaboradora a través de certificacion mecanica o, en su defecto, de sello y
firma autorizada de la misma en el espacio reservado a estos efectos.

Una vez efectuado el ingreso de la tasa de derechos de examen, habra que presentar
el formulario de solicitud en el Registro General del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, paseo del Prado, 18-20, 28014 Madrid), o en los registros de las
Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno de la Administracion General del Estado,
sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado duodécimo de la Orden APU/3416/2007, de 14
de noviembre («<BOE» de 27 de noviembre).

Las solicitudes podran cursarse en el extranjero mediante su presentacion en las
representaciones diplomaticas o consulares espafiolas correspondientes. Estas solicitudes
cursadas en el extranjero acompanaran el comprobante bancario de haber ingresado los
derechos de examen. El ingreso podra efectuarse directamente en cualquier oficina del
Banco Bilbao Vizcaya Argentaria o mediante transferencia desde un numero de cuenta
bancaria abierta en una entidad en el extranjero a la cuenta corriente restringida de
recaudacion cédigo SWIFT BBVA ES MM IBAN ES29 0182 2370 4102 00000822 del
Banco Bilbao Vizcaya Argentaria, siendo por cuenta del aspirante los gastos y comisiones
bancarias que se originen por dicha transferencia.

8.4 La solicitud se cumplimentara de acuerdo con las instrucciones del anexo IV.
8.5 Estaran exentas del pago de la tasa por derechos de examen:

a) Las personas con un grado de discapacidad igual o superior al 33 por ciento,
debiendo acompaniar a la solicitud certificado acreditativo de tal condicion.

b) La personas que figuren como demandantes de empleo durante el plazo, al
menos, de un mes anterior a la fecha de convocatoria, en los términos previstos en el
apartado duodécimo 5 b) de la Orden APU/3416/2007, de 14 de noviembre.

Estas personas deberan acompanfiar a la solicitud estos dos documentos:

1. Certificado emitido por los servicios publicos de empleo sobre su condicion de
demandantes de empleo, con los requisitos sefialados en la Orden APU/3416/2007, de 14
de noviembre.

2. Declaracién jurada o promesa escrita del solicitante de carecer de rentas
superiores, en computo mensual, al Salario Minimo Interprofesional.

c) Las familias numerosas en los términos del articulo 12.1.c) de la Ley 40/2003,
de 18 de noviembre, de proteccion de la Familia Numerosa («BOE» de 19 de noviembre).
De esta forma, tendran derecho a una exencion del 100 % de la tasa los miembros de
familias de categoria especial y a una bonificacion del 50 % los miembros de las familias
de la categoria general.

La condicion de familia numerosa se acreditara mediante fotocopia del correspondiente
titulo actualizado, que debera ser adjuntado a la solicitud.
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d) Las victimas del terrorismo, entendiendo por tales, las personas que hayan sufrido
dafos fisicos o psiquicos como consecuencia de la actividad terrorista y asi lo acrediten
mediante sentencia judicial firme o en virtud de resolucion administrativa por la que se
reconozca tal condicion, su conyuge o persona que haya convivido con analoga relacion
de afectividad, el conyuge del fallecido y los hijos de los heridos y fallecidos, de acuerdo
con la disposicion final quinta de la Ley Organica 9/2015, de 28 de julio que afiade una
nueva letra al apartado cinco del articulo 18 de la Ley 66/1997, de 30 de diciembre.

8.6 La falta de justificacion del abono de los derechos de examen o de encontrarse
exento del mismo determinard la exclusion del aspirante.

8.7 En ningun caso, la presentacion y pago de la tasa de los derechos de examen
supondra la sustitucion del tradmite de presentacioén, en tiempo y forma, de la solicitud.

9. Embarazo de riesgo o parto

Si alguna de las aspirantes no pudiera completar el proceso selectivo a causa de
embarazo de riesgo o parto, debidamente acreditado, su situacién quedara condicionada
a la finalizacién del mismo y a la superacion de las fases que hayan quedado aplazadas,
no pudiendo demorarse éstas de manera que se menoscabe el derecho del resto de los
aspirantes a una resolucion del proceso ajustada a tiempos razonables, lo que debera ser
valorado por el tribunal, y en todo caso la realizacién de las mismas tendra lugar antes de
la publicacion de la lista de aspirantes que han superado el proceso selectivo.

10. Relaciones con el ciudadano

A lo largo del proceso selectivo, se ira publicando en las paginas web del punto de
acceso general (https://administracion.gob.es) y del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad (http://www.msssi.gob.es) toda la informacion relacionada con los
diferentes aspectos del desarrollo del mismo.

En todo caso, sélo tendran efectos juridicos las comunicaciones remitidas por los
medios de notificacién y publicidad previstos en estas bases.

11. Norma final

Al presente proceso selectivo le seran de aplicacion el Real Decreto Legislativo 5/2015,
de 30 de octubre, por el que se aprueba el Texto Refundido del Estatuto Basico del
Empleado Publico, el resto de la legislacién vigente en la materia y lo dispuesto en la
presente convocatoria.

Contra la presente convocatoria, podra interponerse, con caracter potestativo,
recurso de reposicion ante la Subsecretaria de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
en el plazo de un mes desde su publicacién o bien recurso contencioso-administrativo,
en el plazo de dos meses desde su publicacién, ante la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de su Comunidad Auténoma o del
Tribunal Superior de Justicia de Madrid, a eleccién del recurrente, de conformidad con lo
dispuesto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
la Administraciones Publicas y en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la
Jurisdiccion Contencioso-administrativa, significandose que, en caso de interponer recurso
de reposicion, no se podra interponer recurso contencioso-administrativo hasta que aquel
sea resuelto expresamente o se haya producido la desestimacion presunta del mismo.

Asimismo, la Administracion podra, en su caso, proceder a la revision de las
resoluciones del Tribunal, conforme a lo previsto en la citada Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Madrid, 9 de mayo de 2017.—La Subsecretaria de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, Maria Jesus Fraile Fabra.
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ANEXO |
Descripcion del proceso selectivo
1. Fase de oposicion

La fase de oposicion estara formada por los siguientes ejercicios, todos ellos de
caracter eliminatorio:

Primer ejercicio. Contestacién por escrito, en el plazo maximo de dos horas, a un
cuestionario de 120 preguntas de cuatro respuestas alternativas, siendo so6lo una de ellas
correcta, mas 10 preguntas de reserva, preparado por el tribunal, que versara sobre el
contenido de todo el temario de la oposicién. Como minimo el 25 por 100 de las preguntas
deberan referirse a temas de la parte primera del programa.

Segundo ejercicio. Prueba de idioma. Consistira en la traduccion directa y sin
diccionario de un texto en inglés propuesto por el tribunal. Para la realizacién del ejercicio
los aspirantes dispondran de cuarenta y cinco minutos.

Tercer ejercicio. Consistira en el desarrollo por escrito, en un tiempo maximo de tres
horas, de un tema elegido por el aspirante de entre dos extraidos al azar de la segunda
parte del programa, y dos temas de entre cuatro extraidos al azar de la tercera parte del
programa de cada Area. Cada opositor procedera a la lectura publica de su ejercicio,
finalizada la cual, el Tribunal podra formular preguntas sobre el contenido del mismo
durante un tiempo maximo de quince minutos.

Cuarto ejercicio. Resolucion por escrito, durante el plazo maximo de dos horas de un
supuesto practico propuesto por el tribunal sobre materias contenidas en la tercera parte
del programa de cada Area. Cada opositor procederé a la lectura publica de su ejercicio,
finalizada la cual, el tribunal podra formular preguntas sobre el contenido del mismo
durante el periodo maximo de quince minutos.

El tribunal podra contar con asesores especialistas en valoracion de todos o alguno de
los ejercicios de la oposicion.

Primer ejercicio: Se otorgara una calificacion maxima de diez puntos, siendo necesario
obtener un minimo de cinco puntos para acceder al siguiente ejercicio.

En el ejercicio de contestaciones multiples, se valoraran hasta un maximo de 120
preguntas, que se puntuaran de la forma siguiente: Cada contestacion valida recibira un
punto; se restaran 0,25 puntos por cada una de las respuestas incorrectas, se dejaran de
valorar las preguntas no respondidas y de las operaciones anteriores se obtendra la
puntuacion de cada participante en el ejercicio.

Los aspirantes que alcancen al menos la mitad de la puntuaciéon maxima, superaran el
ejercicio; y, en caso de que de este modo no superasen el ejercicio al menos tres
aspirantes por plaza ofertada, se considerara como puntuacion minima del ejercicio hasta
que el mismo sea superado por el triple de aspirantes que plazas de cada cupo se
convocan en la presente convocatoria, siempre que dichos aspirantes hayan obtenido al
menos el 35% de la puntuacion tedrica maxima.

El tribunal fijara la puntuacién minima necesaria para que acceda al segundo ejercicio
un nimero de aspirantes suficiente para el adecuado desarrollo del proceso selectivo y
adaptara la puntuacion del ejercicio en una calificacion de 0 a 10.

Con el fin de respetar los principios de publicidad, transparencia, objetividad y seguridad
juridica que deben regir el acceso al empleo publico, el tribunal debera publicar, con
anterioridad a la realizacién de la prueba, los criterios de correccion, valoracion y superacion
de la misma, que no estén expresamente establecidos en las bases de esta convocatoria.

Segundo ejercicio: Se otorgara una calificacién de «apto» o «no apto», siendo
necesaria la calificacion de apto para concurrir al resto de los ejercicios.

Tercer ejercicio: Se calificaran de 0 a 20 puntos, siendo necesario obtener un minimo
de 10 para superarlo.

Cuarto ejercicio: Se otorgara una calificacion maxima de 20 puntos, siendo necesario
obtener un minimo de 10 puntos para superar la fase de oposicion.
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La puntuacion final de la fase de oposicion vendra determinada por la suma de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los ejercicios. El tribunal calificador elevara a la
Subsecretaria de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad la relacién, ordenada de mayor a
menor puntuacion, de los aspirantes que han superado la fase de oposicion.

No podra superar esta fase un ndmero mayor de aspirantes que el de plazas
convocadas.

En los supuestos de llamamiento Unico decaeran en su derecho los opositores que no
comparezcan a realizarlos, salvo los casos de fuerza mayor, justificados con anterioridad
a la realizacion de los ejercicios, los cuales seran apreciados por el tribunal, que podra
disponer, en tal circunstancia, la realizacion de una convocatoria extraordinaria.

Los aspirantes que tengan la condicion de funcionarios de organismos internacionales
estaran exentos de la realizacion de aquellos ejercicios que la Comision Permanente de
Homologacién considere que tienen por objeto acreditar conocimientos ya exigidos para el
desempefio de sus puestos de origen en el organismo internacional correspondiente.

2. Fase de concurso

Finalizada la fase de oposicion, los aspirantes que la hubieran superado dispondran de
un plazo de 20 dias habiles, contados a partir del siguiente al de la publicacién de la
relacién de aprobados de la fase de oposicidn, para presentar el certificado de requisitos
y méritos debidamente expedido por los servicios de personal del Ministerio y Organismo
donde presten o hayan prestado sus servicios, de conformidad con lo previsto en la base
decimosexta de la Orden APU/3416/2007, de 14 de noviembre («Boletin Oficial del
Estado» del 27), asi como la presentaciéon de fotocopia o certificacion académica
compulsada de la titulacion a valorar.

La fase de concurso no tiene caracter eliminatorio. Las valoraciones estaran referidas
a la fecha de publicacién de la convocatoria.

Esta fase tendra una valoracion maxima de 20 puntos para aquellos aspirantes que
hayan superado la fase de oposicién, de acuerdo con el siguiente baremo:

2.1 Valoracion del trabajo desarrollado: Se valoraran los servicios prestados, hasta la
fecha de publicacion de la presente convocatoria, en el ambito del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, en las Areas Funcionales y Dependencias Provinciales de
Sanidad y Politica Social de las Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno
desempefiando puestos de trabajo del subgrupo A1 o del grupo | del Ill Convenio Unico
para el personal laboral de la Administracién General del Estado, siempre y cuando fueran
coincidentes con las propias de la Escala Técnica de Gestidén de Organismos Auténomas,
especialidad de Sanidad y Consumo. La puntuacion sera de 0,5 puntos por mes trabajado,
hasta un maximo de 15 puntos.

La forma de acreditacion del presente mérito sera la presentacion de certificacion de
Servicios Prestados emitido por la Unidad de Personal correspondiente.

2.2 Titulacién.

2.21 Por estudios superiores de licenciatura o grado en las ramas de Ciencias o
Ciencias de la Salud distinto por la que accede al proceso selectivo: 2,5 puntos.

2.2.2 Por un titulo de formacién sanitaria especializada para graduados/licenciados
universitarios (MIR, FIR, BIR, QUIR,...): 2,5 puntos.

La puntuacion maxima sera de cinco puntos.

La forma de acreditacion del presente mérito sera la presentacion de fotocopia o
certificacion académica compulsada de la titulacién a valorar.

La lista que contenga la valoracion de los méritos de la fase de concurso se hara
publica una vez celebrado el ultimo ejercicio de la fase de oposiciéon y comprendera a los
aspirantes que superen la misma.

En ningun caso la puntuacion obtenida en la fase de concurso podra aplicarse para
superar la fase de oposicion.
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La puntuacién final del concurso-oposicién vendra determinada por la suma de las
puntuaciones obtenidas en la fase de concurso y en la de oposicion.

Finalizada la fase de concurso, se publicara en el «Boletin Oficial del Estado» la
relacion de aspirantes que hayan superado la fase de oposicidn, ordenados por la
puntuacion total obtenida en las fases de concurso y de oposicion.

Dichos aspirantes aportaran ante la Administracion, dentro del plazo de veinte dias
habiles desde que se publique en el «Boletin Oficial del Estado» la relacion de aprobados,
los documentos acreditativos de las condiciones de capacidad y requisitos exigidos en la
convocatoria.

3. Curso selectivo

El curso selectivo tendra una duracion de un mes y el lugar de celebracién dependera
del area seleccionada por el opositor.

La Subsecretaria del Departamento, a propuesta del tribunal, designara al Director del
curso selectivo. Al final de dicho curso, y por parte de la Direccion del mismo, se emitira un
informe sobre el aprovechamiento del mismo por cada uno de los aspirantes, en que se
valorara su rendimiento considerando la asistencia y adquisicion de conocimientos, y
teniendo en cuenta el informe de las unidades donde el aspirante haya realizado la parte
practica.

El Director del curso elevara propuesta valorativa del resultado del mismo al tribunal,
el cual efectuara la calificacion definitiva de aptitud de cada uno de los aspirantes.

Finalizado el curso los aspirantes seran declarados «aptos» o «no aptos». Los
aspirantes que no obtengan la calificacién de «aptos» perderan el derecho a su
nombramiento como funcionarios de carrera, mediante resoluciéon motivada de la autoridad
convocante, a propuesta del 6rgano responsable de la evaluacion del curso selectivo.

4. Calificacion final

La calificacion final del proceso selectivo vendra determinada por la suma de las
puntaciones obtenidas en la fase de oposicion y de concurso por aquellos aspirantes
calificados «aptos» en el curso selectivo.

En caso de empate de puntuacién, se dirimira el desempate por los puntos obtenidos
en el cuarto ejercicio, el tercero y el primer ejercicio, de la fase de oposicion y en la
valoracion del trabajo desarrollado de la fase de concurso, por este orden.

ANEXO Il
Programa
Primera parte

Tema 1. La Constitucidon Espafola de 1978. Caracteristicas, estructura, principios
constitucionales y valores superiores. Los derechos y deberes fundamentales y su especial
proteccion.

Tema 2. El Poder Judicial. El Tribunal Constitucional. El Tribunal de Cuentas.
El Defensor del Pueblo. El Consejo de Estado.

Tema 3. La Corona: Funciones constitucionales del Rey. Sucesién y Regencia.
El refrendo.

Tema 4. Las Cortes Generales: Composicién y atribuciones del Congreso de los
Diputados y del Senado.

Tema 5. El Gobierno: Composicion, designacién y funciones. La Ley del Gobierno.
Los Presupuestos Generales del Estado. Estructura. El ciclo presupuestario.

Tema 6. La Administraciéon Publica en la Constitucion Espafiola: Principios
Constitucionales. La organizacién territorial del Estado. La Administracion General del
Estado y su organizacién periférica. La Administracién Local y las Comunidades
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Auténomas. Las Ciudades Autéonomas. Distribucion competencial. Los conflictos de
competencias. La coordinacion entre las distintas Administraciones Publicas.

Tema 7. Las fuentes del Derecho Administrativo. La jerarquia de fuentes. La Ley. Las
disposiciones del Ejecutivo con fuerza de Ley: Decreto-ley y Decreto Legislativo.
El Reglamento: Concepto, clases y limites. Otras fuentes del Derecho Administrativo.

Tema 8. La Ley de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas (1): Disposiciones generales. De los interesados en el procedimiento. De la
actividad de las Administraciones Publicas.

Tema 9. La Ley de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas (Il): De los actos administrativos. De las disposiciones sobre el procedimiento
administrativo comun. De la revision de los actos en via administrativa.

Tema 10. La Ley de Régimen Juridico del Sector Publico (I): Disposiciones generales.
Principios de la potestad sancionadora. Responsabilidad patrimonial de las
Administraciones Publicas. Funcionamiento electrénico del sector publico. Los convenios.

Tema 11. La Ley de Régimen Juridico del Sector Publico (II): La Administracién
General del Estado. Organizacion administrativa. Los Ministerios y su estructura interna.
Organos territoriales. La Administracién General del Estado en el exterior.

Tema 12. La Ley de Régimen Juridico del Sector Publico (I11): Organizacién y
funcionamiento del sector publico institucional. Los organismos publicos estatales. Las
autoridades administrativas independientes del ambito estatal. Las sociedades mercantiles
estatales. Los consorcios. Las fundaciones del sector publico estatal. Los fondos carentes
de personalidad juridica del sector publico estatal.

Tema 13. La Ley de Régimen Juridico del Sector Publico (IV): Relaciones
interadministrativas. Principios generales. Deber de colaboracion. Relaciones de
cooperacion. Relaciones electronicas entre las Administraciones.

Tema 14. Texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico. Los contratos en
el sector publico: concepto, tipos, principios, caracteristicas y elementos. Adjudicacién y
ejecucion.

Tema 15. Régimen juridico del personal al servicio de las Administraciones Publicas.
El Texto refundido del Estatuto Basico del Empleado Publico. Derechos y deberes del
personal al servicio de la Administracién Publica. Incompatibilidades.

Tema 16. Politicas sociales: Igualdad de Género. Normativa vigente. La Ley
Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombre. Politicas
contra la Violencia de Género. La Ley Organica 1/2004, de 28 de diciembre, de Medidas
de Proteccién Integral contra la Violencia de Género.

Tema 17. Politica de integracion de las personas con discapacidad. Normativa
vigente. La Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocion de la Autonomia Personal y
Atencién a las personas en situacion de dependencia.

Tema 18. La Ley de Prevencién de Riesgos Laborales. Los servicios de prevencion.
La participacion del trabajador. EI Reglamento de los servicios de prevencion. La vigilancia
de la salud de los trabajadores en relacion con los riesgos derivados del trabajo. Los
reconocimientos de admision y periodicos.

Tema 19. La configuracién constitucional de la sanidad en Espafia: el derecho a la
proteccion de la salud. El aseguramiento sanitario. Normativa basica en materia de
Sanidad. El Sistema Nacional de Salud.

Tema 20. La Unidn Europea: Antecedentes. Objetivos y naturaleza juridica. Los
tratados originarios y modificativos. La salud publica en los Tratados de la Unién Europea.

Tema 21. Las Instituciones de la Unién Europea. El Consejo de la Unién Europea y
el Consejo Europeo, el Parlamento Europeo, la Comision Europea, el Tribunal de Justicia
y el Tribunal de Cuentas. Composicion y atribuciones. Funcionamiento y relaciones
institucionales.

Tema 22. Ordenamiento juridico en la Union europea. Fuentes del Derecho
Comunitario. La eficacia directa y la primacia del Derecho Comunitario. Relaciones entre
el Derecho Comunitario y el ordenamiento juridico de los Estados Miembros.
El procedimiento por incumplimiento del Derecho Comunitario. La comitologia. Actos
delegados y de ejecucion.
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Tema 23. La libre circulaciéon de mercancias. La libre circulacion de trabajadores. La
libertad de establecimiento y la libre prestacién de servicios. La libre circulacién de
capitales. La proyeccion exterior de la Unién Europea. Politica exterior y de seguridad
comun de la Unién Europea. Cooperacion en los ambitos de justicia e interior.

Tema 24. La salud publica en los Tratados de la Unidon Europea. Las Normas
Comunitarias y la libre circulacién de medicamentos, productos sanitarios y cosméticos en
la Union Europea.

Tema 25. La Organizacion de Naciones Unidas y otros organismos internacionales:
actividades sanitarias. La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacioén y la
Agricultura (FAO). El Programa de Cooperacién de Inspeccion Farmacéutica (PIC/S).

Tema 26. La Organizacion Mundial de la Salud: Estructura y funciones. Oficinas
Regionales.

Tema 27. La Organizacion Panamericana de la Salud. La contribucion de la
Organizacion Mundial de la Salud a la promocién de la salud y la asistencia sanitaria.
Principales programas y actividades relacionadas con medicamentos.

Tema 28. EI Consejo de Europa: Estructura y funciones. Su implicacion en la
evaluacion y control de medicamentos, productos sanitarios y cosméticos. La Farmacopea
Europea. Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (OMCL). El Convenio sobre
falsificacion de productos médicos. El Convenio de Bioética.

Tema 29. Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Estructura. Fundamentos
basicos. Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

Tema 30. Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricion.

Segunda parte

Tema 1. Las competencias sanitarias del Estado y de las Comunidades Auténomas.
Las transferencias sanitarias. Coordinacion general sanitaria. El Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

Tema 2. La asistencia sanitaria en el Sistema Nacional de Salud. La ordenacién de
las prestaciones sanitarias. Los niveles asistenciales en el Sistema Nacional de Salud:
Asistencia primaria y asistencia especializada.

Tema 3. EIl Sistema Nacional de Salud espafiol. Organizacién y financiacién. Modelos
sanitarios. Estudio comparativo con sistemas sanitarios de otros paises.

Tema 4. Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios.

Tema 5. Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y
otras leyes complementarias. Competencias de las administraciones publicas en materia
de consumo. El derecho de los consumidores a la informacion. Ley 28/2015, de 30 de julio,
para la defensa de la calidad alimentaria.

Tema 6. EI Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Estructura,
competencias y funciones.

Tema 7. La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Estructura,
funciones y normativa basica.

Tema 8. LaAgencia Europea de Medicamentos. Base juridica, estructura y funciones.
Coordinacion con las autoridades de los Estados miembros. Bases de datos de la Agencia
Europea de Medicamentos. Comités y grupos de trabajo de la Comisién Europea
relacionados con medicamentos.

Tema 9. Los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo de la Union Europea y paises
terceros en materia de medicamentos y productos sanitarios. La Conferencia Internacional
de Armonizacion (ICH). El Foro Internacional de Reguladores de Productos Sanitarios
(IMDRF).

Tema 10. Laboratorios farmacéuticos y fabricantes de principios activos. Real
Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los
fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de
medicamentos y medicamentos en investigacion.
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Tema 11. La distribuciéon de medicamentos en la Union Europea y su regulacién en
Espana. Normativa aplicable. Buenas practicas de distribucién de medicamentos.
Distribucién paralela.

Tema 12. Normas de correcta fabricacion de medicamentos (I): Requisitos basicos
para los medicamentos: Sistema de calidad farmacéutico, Personal, Instalaciones y
Equipos, Produccién. Control de calidad, Subcontratacion de Actividades, Reclamaciones
y retiradas.

Tema 13. Normas de correcta fabricacion de medicamentos (ll): Requisitos
especificos en las normas de correcta fabricacion aplicables a la fabricacion de
medicamentos estériles.

Tema 14. Normas de correcta fabricacion de medicamentos (Il): Normas de correcta
fabricacion para sustancias activas bioldgicas y medicamentos biolégicos de uso humano.

Tema 15. Normas de correcta fabricacion de medicamentos (IV): Normas de correcta
fabricacion para medicamentos derivados de la sangre o el plasma humano. Normas de
correcta fabricacion para radiofarmacos.

Tema 16. Normas de correcta fabricaciéon de medicamentos (V): Cualificacion y
validacion de procesos en las normas de correcta fabricacion.

Tema 17. Normas de correcta fabricacion de medicamentos (VI): Normas de correcta
fabricacion y buenas practicas de distribucién de principios activos de la Unién Europea.
Directrices para la evaluacion del riesgo para determinar las normas de correcta fabricacion
apropiadas para excipientes para medicamentos de uso humano.

Tema 18. Normas de correcta fabricacion de medicamentos (VII): Inspecciones y
certificacion de cumplimiento de normas de correcta fabricacion. Directrices sobre los
principios aplicables a las inspecciones: Recopilacion de procedimientos comunitarios
sobre inspecciones e intercambio de informacion.

Tema 19. La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion.
Estructura, funciones y normativa basica.

Tema 20. Organismos internacionales con competencia en seguridad alimentaria:
Codex Alimentarius Mundi, La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion
y la Agricultura (FAO), La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), EI Comité Mixto FAO/
OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), Las Reunién Conjunta FAO/OMS
sobre residuos de plaguicidas (JMPR).

Tema 21. Instituciones Europeas con competencia en seguridad alimentaria:
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Direccion General de Sanidad. Politica de
consumidores. Oficina Veterinaria y Alimentaria.

Tema 22. Comités Cientificos de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad
Alimentaria y Nutricion. Comité Cientifico de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria. Paneles.

Tema 23. 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.

Tema 24. Laboratorios Europeos de Referencia de alimentos y piensos. Laboratorios
Nacionales de Referencia de alimentos y piensos: Designacion, funciones. Los laboratorios
de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion. Funciones.

Tema 25. La Seguridad alimentaria. Principios generales. Analisis del riesgo.
Evaluacion, gestion y comunicacién del riesgo.

Tema 26. Estrategias para la promocion de la alimentacién saludable y la actividad
fisica.

Tema 27. Autorizaciones sanitarias para el funcionamiento de establecimientos
alimentarios. El Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.
Normativa y funcionamiento.

Tema 28. Reglamento (UE) N° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo 25
de octubre de 2011 sobre la informacién facilitada al consumidor en materia de etiquetado.
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Tema 29. Fraudes alimentarios. Legislacién. Formas de comunicacién y gestiéon en
casos de crisis y fraude alimentario.

Tema 30. Marcado CE en productos de consumo: significado, requisitos y aplicacion
productos y colocacion. Directivas de nuevo enfoque. Proceso de marcado, evaluacion de
la conformidad, autocertificacion, documentacion técnica y declaracion de conformidad.

Parte especifica
Tercera parte
Area de Evaluacion Clinica y Preclinica de Medicamentos

Tema 1. Estadistica descriptiva. Tipos de variable. Escalas de medida de las
variables. Representacion grafica de datos. Estadisticos de centralizacion y de dispersion.

Tema 2. Analisis estadistico de datos (I): estimacion de una poblacion a partir de una
muestra. Estimacion de una media. Estimacion de un porcentaje. Significacion estadistica.
Contraste de hipotesis. Intervalos de confianza.

Tema 3. Analisis estadistico de datos (ll): analisis de variables cualitativas y
cuantitativas.

Tema 4. Ensayos clinicos con medicamentos. Fases de la investigacion clinica con
farmacos.

Tema 5. Investigacién clinica: Fundamentos y requisitos éticos en los ensayos
clinicos. La Declaracion de Helsinki y otras normas internacionales. Las Normas de Buena
Practica Clinica. Comités Eticos de Investigacion Clinica. Regulacién, composicion,
organizacion, funciones y principios de actuacion.

Tema 6. Bases legales de la investigacion con seres humanos o con materiales de
procedencia humana en Espafa. La Ley de Investigacién Biomédica. Ley Organica de
proteccion de datos.

Tema 7. Metodologia del ensayo clinico: Tipos de disefios. Control del error aleatorio
y prevencion de sesgos. Uso del placebo.

Tema 8. Ensayos clinicos (l): interpretacion de resultados. Analisis por intencién de
tratar. Analisis por protocolo. Analisis de sensibilidad.

Tema 9. Ensayos clinicos (Il): Variables de eficacia clinicas y subrogadas, variables
combinadas. Las medidas de calidad de vida relacionadas con la salud.

Tema 10. Analisis de supervivencia. Analisis por subgrupos. Ajuste por covariables.
Multiplicidad. Missing data.

Tema 11. Ensayos de superioridad y no-inferioridad. Eleccion del margen de
no-inferioridad. Disefios adaptativos.

Tema 12. Consideraciones estadisticas durante la realizacion de un ensayo clinico:
ajuste del tamafo muestral, andlisis intermedios, criterios de parada.

Tema 13. Evaluacién de pruebas diagnésticas. Concepto de sensibilidad,
especificidad y valor predictivo. Cribado poblacional.

Tema 14. Sintesis de la evidencia cientifica. Metanalisis y revisiones sistematicas.

Tema 15. Medicina basada en la evidencia. Bases conceptuales y método. Estrategia
de busqueda y valoracion critica de la evidencia.

Tema 16. Estructura y contenido del dossier de registro de un medicamento.

Tema 17. Procedimiento centralizado de autorizacién de medicamentos. Tipos de
autorizacion.

Tema 18. Procedimiento de reconocimiento mutuo y procedimiento descentralizado.
El Grupo de Coordinacion de procedimientos de reconocimiento mutuo y descentralizado.
Estructura y funciones.

Tema 19. Procedimiento nacional de autorizacién de medicamentos. El Comité de
Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano. Estructura y funciones.

Tema 20. Balance beneficio-riesgo de un medicamento. Conceptos de efectividad y
eficiencia. Posicionamiento terapéutico de medicamentos.
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Tema 21. Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de
Medicamentos y sus grupos de trabajo. Asesoria cientifica.

Tema 22. Regulacién de medicamentos pediatricos. Plan de investigacion pediatrico.
Comité de medicamentos pediatricos.

Tema 23. Evaluacién de medicamentos: contenido de la ficha técnica del
medicamento. Grupo asesor del resumen de caracteristicas del producto de la Agencia
Europea.

Tema 24. Etiquetado y prospecto de medicamentos. Consultas a pacientes y
usuarios: test de legibilidad.

Tema 25. Medicamentos para enfermedades raras. Reglamento de Medicamentos
Huérfanos. Comité de medicamentos huérfanos.

Tema 26. Medicamentos en situaciones especiales. Anulaciones y suspensiones de
medicamentos.

Tema 27. Biosimilares. Concepto. Requerimientos para su autorizacion.

Tema 28. Uso racional de los medicamentos: fuentes de informacion sobre
medicamentos. Estudios de utilizacién de medicamentos.

Tema 29. Farmacoeconomia. Analisis de minimizacion de costes. Andlisis coste-
efectividad. Analisis coste-utilidad. Analisis coste-beneficio. Aplicacion de los estudios de
evaluaciéon econdmica en la toma de decisiones.

Tema 30. Farmacovigilancia. Concepto, objetivos y organizacién de la
farmacovigilancia en Espafa. El Sistema Espariol de Farmacovigilancia. Buenas Practicas
de Farmacovigilancia.

Tema 31. Bases legales de la Farmacovigilancia en Espafia y en la Unidon Europea.
Obligaciones y funciones de los diferentes agentes. Informes periddicos de seguridad.
Estudios post-autorizacion.

Tema 32. Analisis y gestién de riesgos asociados al uso de medicamentos. El Plan
de Gestion de Riesgos. Medidas de minimizacion. Comunicacion de riesgos.

Tema 33. Mecanismos generales de accién de los medicamentos. Interacciones
farmaco-receptor. Dianas y mecanismos moleculares.

Tema 34. Farmacocinética. Definicién de los parametros farmacocinéticos basicos.
Factores intrinsecos y extrinsecos que afectan la biodisponibilidad de los medicamentos.

Tema 35. Bioequivalencia en productos de liberacién inmediata de accion sistémica.
Bioexenciones.

Tema 36. Bioequivalencia en productos de liberacion modificada de accion sistémica.
Bioequivalencia en productos de accién local.

Tema 37. Interacciones de medicamentos: farmacocinéticas y farmacodinamicas.
Implicaciones terapéuticas.

Tema 38. Evaluacion clinica de medicamentos para poblaciones especiales. Uso de
medicamentos en geriatria y pediatria. Uso de medicamentos en embarazo y lactancia.

Tema 39. Utilizacion terapéutica de medicamentos antidepresivos. Evaluacion clinica
y consideraciones metodolégicas.

Tema 40. Utilizacion terapéutica de medicamentos antipsicoticos. Evaluacién clinica
y consideraciones metodolégicas.

Tema 41. Utilizacién terapéutica de medicamentos para las enfermedades
neurodegenerativas y las demencias. Evaluacion clinica y consideraciones metodolégicas.

Tema 42. Utilizacion terapéutica de medicamentos para el tratamiento del dolor.
Evaluacion clinica de analgésicos y consideraciones metodoldgicas.

Tema 43. Utilizacion terapéutica de medicamentos antiarritmicos. Evaluacién clinica
y consideraciones metodolégicas.

Tema 44. Utilizacion terapéutica de medicamentos antianginosos. Evaluacién clinica
y consideraciones metodolégicas.

Tema 45. Utilizacion terapéutica de medicamentos para el tratamiento de la
hipertension arterial esencial. Evaluacién clinica y consideraciones metodoldgicas.

Tema 46. Utilizacion terapéutica de medicamentos para el tratamiento de la
hipertension arterial pulmonar. Evaluacion clinica y consideraciones metodoldgicas.
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Tema 47. Utilizacion terapéutica de medicamentos para el tratamiento de la
enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa. Evaluacién clinica y consideraciones
metodoldgicas.

Tema 48. Utilizacién terapéutica de medicamentos para el control del peso.
Evaluacion clinica y consideraciones metodoldgicas.

Tema 49. Utilizacion terapéutica de medicamentos para los trastornos de la motilidad
digestiva. Evaluacion clinica y consideraciones metodoldgicas.

Tema 50. Utilizacién terapéutica de medicamentos para el tratamiento del asma y la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Evaluacién clinica y consideraciones
metodoldgicas.

Tema 51. Utilizacién terapéutica de hormonas sexuales. Evaluacién clinica de
anticonceptivos y consideraciones metodolégicas.

Tema 52. Utilizacion terapéutica de medicamentos para los trastornos del
metabolismo de la glucosa. Evaluacion clinica de antidiabéticos orales y consideraciones
metodoldgicas.

Tema 53. Utilizacion terapéutica de medicamentos para el tratamiento de las
dislipemias. Evaluacion clinica y consideraciones metodoldgicas.

Tema 54. Principios generales de la terapéutica antimicrobiana. Clasificacion.
Mecanismos de accion.

Tema. 55. Criterios de seleccion y asociaciones de antibiéticos. Estudio de la
sensibilidad a los antimicrobianos. Mecanismo de resistencia a los antibiéticos.

Tema 56. Evaluacion clinica de los antimicrobianos. Disefio de los estudios vy
consideraciones metodoldgicas.

Tema 57. Utilizacién terapéutica de medicamentos antivirales. Evaluacion clinica y
consideraciones metodoldgicas.

Tema 58. Utilizacion terapéutica de medicamentos antineoplasicos (l): antineoplasicos
activos sobre ADN, antimetabolitos, antineoplasicos activos sobre reguladores celulares
(inhibidores de tirosina cinasas, inhibidores selectivos de mTOR, retinoides, alcaloides de
la vinca, taxanos).

Tema 59. Utilizacién terapéutica de medicamentos antineoplasicos (l1):
antineoplasicos activos sobre factores hormonales, antineoplasicos biolégicos (anticuerpos
monoclonales, proteinas recombinantes, citocinas).

Tema 60. Evaluacién clinica de los medicamentos antineoplasicos. Disefno de los
estudios y consideraciones metodoldgicas.

Tema 61. Antitrombdticos: anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios y
tromboliticos. Evaluacién clinica de antitrombdéticos en sindromes coronarios agudos y
tromboembolismo venoso. Disefio de los estudios y consideraciones metodoldgicas.

Tema 62. Utilizacion terapéutica de medicamentos para el tratamiento de
enfermedades autoinmunes. Evaluaciéon clinica de medicamentos para la artritis
reumatoide y consideraciones metodoldgicas.

Tema 63. Utilizacion de medicamentos para el tratamiento de las citopenias y déficits
de la coagulacion. Evaluacion clinica y consideraciones metodoldgicas.

Tema 64. Radiofarmacos. Utilizacion terapéutica. Evaluacion clinica de medicamentos
de diagndstico por imagen.

Tema 65. Uso terapéutico de medicamentos para las enfermedades del sistema
musculo-esquelético. Artrosis. Osteoporosis. Evaluacion clinica y consideraciones
metodoldgicas.

Tema 66. Evaluacion pre-clinica de la farmacologia de seguridad de los
medicamentos. Evaluacion preclinica de la inmunotoxicidad de los medicamentos.

Tema 67. Evaluacion de la toxicidad a dosis Unica y repetida. Disefio de los estudios
y duracion de los mismos para la autorizacién y el registro de un medicamento de uso
humano. Margen de seguridad.

Tema 68. Evaluacion pre-clinica del potencial genotdxico de los medicamentos.

Tema 69. Evaluacion pre-clinica del potencial carcinogénico de los medicamentos.
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Tema 70. Evaluacién pre-clinica de la toxicidad de los medicamentos sobre la
reproduccioén. Estudios de fertilidad, embriotoxicidad y teratogenia. Estudios peri-

postnatales.

Tema 71.

Evaluacion pre-clinica de la fotoseguridad de los medicamentos.

Tema 72. Evaluacion de la seguridad pre-clinica para la realizacion de ensayos
clinicos en humanos.

Tema 73.
Tema 74.
Tema 75.

Tema 1.

Evaluacion pre-clinica de productos biolégicos y biotecnoldgicos.
Evaluacion pre-clinica de los medicamentos de terapias avanzadas.
Evaluacion del riesgo medio-ambiental de los medicamentos.

Area de farmacovigilancia

Farmacovigilancia.—fundamentos y generalidades.

Tema 2. Reaccién adversa.—concepto, mecanismos y clasificaciones.

Tema 3.

Interacciones de medicamentos.—mecanismos farmacocinéticos y

farmacodinamicos e implicaciones en farmacovigilancia.

Tema 4.

Interacciones entre medicamentos y alimentos.

Tema 5. Metabolismo y eliminacion de farmacos.
Tema 6. Farmacogenética y farmacogendmica.

Tema 7.

Programa de notificacion espontanea de sospechas de reacciones

adversas.—organizacion en Espafia y en la Unién Europea.

Tema 8.

Bases de datos de sospechas de reacciones adversas. FEDRA,

Eudravigilance, OMS.
Tema 9. Requisitos para la notificacion y trasmisién de sospechas de reacciones

adversas.

Tema 10.

Tema 11.
Tema 12.
Tema 13.
Tema 14.
Tema 15.
Tema 16.
Tema 17.
Tema 18.

Evaluacion de casos individuales de sospechas de reaccion adversa.
Identificacion de riesgos.—métodos. Concepto de sefal.

Métodos cuantitativos y cualitativos para la identificacion de sefales.
Gestion de senales en la Unién Europea.

Fuentes de informacion de utilidad en farmacovigilancia.

Legislaciéon europea de farmacovigilancia.

Legislacién espafiola de farmacovigilancia.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Aportaciones de las Conferencias Internacionales de Armonizacion (ICH) y

los grupos CIOMS a la farmacovigilancia.

Tema 19.
Tema 20.
Tema 21.
Tema 22.
Tema 23.

Tema 24.

Terminologias, clasificaciones y estandares de uso en farmacovigilancia.
Farmacoepidemiologia.—conceptos generales y tipos de disefo.

Estudios de utilizacion de medicamentos.

Estudios de cohorte.

Estudios de casos y controles.

Estudios hibridos: casos y controles anidados y casos-cohorte. Estudios

ecologicos. Estudios caso-cruzado.

Tema 25.
Tema 26.
Tema 27.
Tema 28.

Fundamentos del ensayo clinico.

Utilidad del ensayo clinico en farmacovigilancia.

Meta-analisis.

Precision, validez y generalizacion en los estudios epidemioldgicos. Sesgos

y factores de confusion.

Tema 29.

Métodos estadisticos en estudios epidemiolégicos. Modelos de regresion.

Andlisis de supervivencia.

Tema 30.

Medidas de frecuencia de la enfermedad. Razones, proporciones y tasas.

Medidas de asociacion y efecto. Medidas de efecto relativo y de efecto absoluto. Medidas
de efecto estandarizadas.

Tema 31.

Evaluacién de pruebas diagndsticas. Concepto de sensibilidad,

especificidad y valor predictivo. Cribado poblacional.

Tema 32.

Evaluacion de la causalidad en epidemiologia. Inferencia causal.

Tema 33. Utilidad de las bases de datos sanitarias informatizadas en farmacovigilancia.
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Tema 34. Estudios posautorizacion de seguridad.—concepto y bases legales.

Tema 35. Estudios posautorizacion de eficacia.—concepto y bases legales.

Tema 36. Buenas Practicas de Farmacoepidemiologia.—criterios de calidad de
estudios observacionales.

Tema 37. Evaluacion de la relacion beneficio-riesgo posautorizacion.—generalidades,
métodos y estrategias.

Tema 38. Conceptos de eficacia, efectividad. Métodos y aplicacién a la evaluacion de
la relacion beneficio-riesgo posautorizacion.

Tema 39. Arbitrajes derivados de datos de farmacovigilancia.

Tema 40. Informes periddicos de seguridad.—concepto y contenido.

Tema 41. Informes periédicos de seguridad.—procedimiento de evaluacién en la
Union Europea.

Tema 42. Planes de gestién de riesgos.—concepto y contenido.

Tema 43. Planes de gestion de riesgos.—procedimiento de evaluacion en la Union
Europea.

Tema 44. Especificaciones de seguridad del plan de gestion de riesgos.

Tema 45. Plan de gestion de riesgos.—plan de farmacovigilancia.

Tema 46. Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la
Agencia Europea de Medicamentos.

Tema 47. Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Espafola de Medicamentos.

Tema 48. Procedimiento de toma de decisiones en farmacovigilancia.

Tema 49. Comunicacion de riesgos.—generalidades, estrategias y métodos.

Tema 50. Comunicacion de riesgos en la Unién Europea.

Tema 51. Medidas de minimizacion de riesgos y evaluacion de su efectividad.

Tema 52. Ficha técnica y prospecto: actualizaciones por motivos de seguridad.

Tema 53. Obligaciones en farmacovigilancia de los titulares de autorizacion de
comercializacion.

Tema 54. Medicamentos sometidos a seguimiento adicional.

Tema 55. Reacciones adversas cutaneas.

Tema 56. Reacciones adversas de hipersensibilidad.

Tema 57. Reacciones adversas sobre el sistema inmunoldgico.

Tema 58. Reacciones adversas digestivas y hepéticas.

Tema 59. Reacciones adversas respiratorias.

Tema 60. Reacciones adversas hematolégicas.

Tema 61. Reacciones adversas endocrinas y metabdlicas.

Tema 62. Reacciones adversas cardiovasculares.

Tema 63. Reacciones adversas renales.

Tema 64. Reacciones adversas neuroldgicas.

Tema 65. Reacciones adversas psiquiatricas.

Tema 66. Reacciones adversas musculoesqueléticas.

Tema 67. Reacciones adversas oftalmolégicas y auditivas.

Tema 68. Anomalias congénitas con medicamentos.—métodos de deteccién y
prevencion.

Tema 69. Efectos de los farmacos en la reproduccion y en el embarazo.

Tema 70. Farmacovigilancia de vacunas.

Tema 71. Farmacovigilancia de medicamentos de origen biolégico.

Tema 72. Farmacovigilancia en pediatria.

Tema 73. Farmacovigilancia en geriatria.

Tema 74. Errores de medicacion.—definicion e impacto en farmacovigilancia.

Tema 75. Inspecciones y auditorias en farmacovigilancia.

Area de Analisis Quimico de Medicamentos

Tema 1. Procesos de fabricacion de un principio activo y de sus intermedios de
sintesis. Materiales o compuestos de partida, reactivos, disolventes y catalizadores.
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Identificacion de los pasos criticos de un proceso de fabricacion. Condiciones de reaccion
y escala de reaccion. Control de los procesos. Perfil de impurezas y su analisis. Procesos
alternativos de sintesis y fabricacion.

Tema 2. Identificacion de los pasos criticos del proceso de fabricacion que afectan a
las especificaciones que requiere el principio activo. Importancia de las propiedades del
estado sdlido. Analisis y control de intermedios de reaccion.

Tema 3. Calidad de medicamentos y su relacién con la seguridad y eficacia. Factores
determinantes. Normas de referencia.

Tema 4. Conferencia Internacional de armonizacién (ICH). Historia, estructura y
procesos de armonizacion. Guias de Calidad.

Tema 5. Directrices de calidad europeas (CHMP). Tipos e interés en la regulacion de
medicamentos.

Tema 6. La Farmacopea Europea. Aplicacion al control de medicamentos y
sustancias de uso farmacéutico. Otras Farmacopeas. Armonizacion.

Tema 7. Sustancias activas de uso farmacéutico. Especificaciones.Criterios de
seleccion. Normas de referencia.

Tema 8. Sustancias activas: procedimiento ASMF y su utilizaciéon en solicitudes de
autorizacién de comercializacion de medicamentos de uso humano y veterinario.

Tema 9. Sustancias de uso farmacéutico: Certificado de Conformidad con las
monografias de la Farmacopea Europea. Procedimiento y utilizacion. Normativa aplicable.

Tema 10. Criterios de pureza aplicables a las sustancias de uso farmacéutico y a los
medicamentos. Clasificacion de impurezas. Normativa. Métodos de control.

Tema 11. Sustancias activas obtenidas por fermentacion. Descripcion y controles
principales del proceso. Importancia de la esterilizacién y los procesos asépticos en la
fabricacion de estos productos: Metodologia y validacion de acuerdo a Farmacopea.

Tema 12. Obtencidn de sustancias de uso farmacéutico mediante metodologias de
Quimica no clasica: Sintesis de péptidos. Procesos semisintéticos y sus principales usos:
sintesis de antibioticos y esteroides. Fundamentos de quimica combinatoria aplicada a la
creacion de farmacos.

Tema 13. Radiofarmacos. Desarrollo farmacéutico. Fabricacion Control de calidad.
Estabilidad. Normativa de referencia.

Tema 14. Seguridad viral de medicamentos de uso humano. Bases cientificas.
Encefalopatias espongiformes transmisibles Normativa aplicable.

Tema 15. Criterios biofarmacéuticos aplicables durante el desarrollo, produccién y
control de calidad de medicamentos. Clasificacion biofarmacéutica. Métodos de control.

Tema 16. Estudios de preformulacion y desarrollo farmacéutico. Desarrollo
convencional.

Tema 17. Calidad por disefio. Gestion de riesgos de calidad. Normativa de referencia.

Tema 18. Especificaciones de medicamentos: Definicién y criterios de seleccion.
Farmacopea y otras normas aplicables a medicamentos.

Tema 19. Biodisponibilidad y bioequivalencia. Concepto. Tipos de estudios.
Correlaciones in vivo-in vitro. Criterios aplicables al disefio y evaluacion de la calidad de
medicamentos.

Tema 20. Procesos de fabricacion de medicamentos. Validacion. Procesos
no-estandar.

Tema 21. Desarrollo de formas estériles. Tipos de procesos de esterilizacién.
Seleccion y Validacion. Liberacion paramétrica.

Tema 22. Excipientes de uso farmacéutico. Normativa aplicable. Farmacopeas.

Tema 23. Agua para uso farmacéutico. Normativa aplicable.

Tema 24. Validacién de métodos analiticos. Nomenclatura y metodologia. Normas de
referencia aplicables a medicamentos.

Tema 25. Estudios de estabilidad de sustancias activas y medicamentos. Tipos.
Disefo de protocolos. Estudios con muestreo reducido. Analisis estadistico de resultados.
Normativa de referencia.
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Tema 26. Medicamentos de liberacion modificada. Clasificacion. Desarrollo.
Especificaciones. Control de calidad.

Tema 27. Formas farmacéuticas que modifican la distribucion de farmacos. Interés
terapéutico. Vectorizaciéon de farmacos. Liposomas. Microparticulas. Nanoparticulas.
Niosomas. Normativa de referencia.

Tema 28. Técnicas aplicadas a la obtencion de sistemas de vectorizacion de
farmacos. Desarrollo. Validacion de procesos de produccion. Especificaciones. Métodos
de control.

Tema 29. Sistemas transdérmicos y de implantacion: Desarrollo y tecnologias de
elaboracién. Especificaciones. Métodos de control.

Tema 30. Medicamentos para inhalacion. Desarrollo y tecnologias de elaboracién.
Validacion del proceso de produccion. Especificaciones. Métodos de control.

Tema 31. Tecnologias aplicadas a la obtencion de formas sodlidas. Desarrollo.
Validacion del proceso de produccion. Especificaciones. Métodos de control.

Tema 32. Desarrollo y fabricaciéon de medicamentos parenterales y oftalmicos.
Normas de referencia. Especificaciones. Métodos de control.

Tema 33. Formas semisdlidas y liquidas: Desarrollo y tecnologias de elaboracién.
Especificaciones. Métodos de control.

Tema 34. El envase primario. Materiales de partida Control de calidad. Normativa de
referencia.

Tema 35. Criterios de calidad de los medicamentos en fase de investigacion clinica,
medicamentos comparadores, placebos y otros medicamentos utilizados en el ambito del
ensayo clinico. Requisitos de la documentaciéon quimica-farmacéutica para los ensayos
fase |, fase Il y fase Ill. Modificaciones relevantes. Normativa aplicable.

Tema 36. Gases medicinales. Tipos. Normativa aplicable.

Tema 37. Calidad de medicamentos a base de plantas medicinales. Normativa
especifica aplicable.

Tema 38. Dispositivos para la administracion de medicamentos.Normativa aplicable.

Tema 39. Medicamentos de uso humano: Aspectos de calidad en la ficha técnica.
Definiciones. Términos estandar. Excipientes de declaracion obligatoria. Normativa
aplicable. Ficha técnica.

Tema 40. Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion. La norma UNE EN ISO/ IEC/17025. Laboratorios de ensayo
acreditados. Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC).

Tema 41. Seguridad en el laboratorio de ensayo. Riesgos especificos en agentes
quimicos y su prevencion. Criterios para la evaluacion de riesgos. Informacién del
etiquetado.

Tema 42. Sistemas de control en los laboratorios de ensayo acreditados. Auditorias
internas. Reclamaciones. Trabajos no conformes. Acciones correctivas y preventivas.

Tema 43. Gestion de equipos en el sistema de calidad del laboratorio de ensayo.
Actividades de calibracion, mantenimiento y verificacion de equipos. Planes y programas
para la realizacién y control de estas actividades.

Tema 44. Cualificaciéon de equipos: Calibracion. Normativa aplicable.

Tema 45. Materiales de referencia. Terminologia y definiciones. Trazabilidad.
Requerimientos y uso.

Tema 46. Métodos de ensayo y grado de validacién requerida. Procedimientos
normalizados de trabajo. Registros e informes de resultados.

Tema 47. Estimacion y aplicacién de incertidumbres en medidas analiticas.
Evaluacion e informe de resultados de ensayos. Criterios de aceptacién y rechazo.
Normativa aplicable.

Tema 48. Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo:
Intercomparaciones y evaluacion de la calidad de los ensayos. Criterios de aceptacion y
rechazo de los resultados de los ensayos.

Tema 49. Estadistica aplicada en laboratorios de ensayo. Principios basicos. Tipos
de errores. Evaluacion de los resultados de los ensayos.
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Tema 50. Sintesis quimica. Estrategias y Nuevas Tecnologias en el Disefio y
Obtencion de Farmacos.

Tema 51. Isomeria estructural y estereoisomeria. Tipos. Seleccién en funcién de su
actividad terapéutica. Técnicas para su separacion e identificacion.

Tema 52. Polimorfismo, pseudopolimorfismo. Técnicas para su identificacion.
Incidencia en la fabricacion de medicamentos.

Tema 53. Técnicas analiticas utilizadas para la identificacion y cuantificacion de
componentes en medicamentos y en sustancias de uso farmacéutico.

Tema 54. Técnicas oficiales para control de pesticidas en plantas medicinales y
preparados vegetales. Validacion.

Tema 55. Adulteraciones vy falsificaciones. Estrategia analitica y técnicas a utilizar.
Validacion analitica en relacién con el objetivo del ensayo.

Tema 56. Ensayos farmacotécnicos y su utilizacion en el control de medicamentos.
Validacion. Analisis estadistico de resultados y criterios de aceptacion.

Tema 57. Ensayo de disolucion: Desarrollo y validacion. Criterios de aceptacion.
Aplicaciones al disefio de farmacos. Especificaciones. Normativa aplicable.

Tema 58. Métodos potenciométricos de analisis. Tipos de electrodos. Determinacion
del pH. Valoraciones potenciométricas.

Tema 59. Electroforesis e isoelectroenfoque. Fundamentos. Componentes basicos
de los equipos. Metodologia para el andlisis cualitativo y cuantitativo.

Tema 60. Analisis térmico diferencial. Componentes basicos de los equipos.
Fundamentos y aplicaciones en el control de calidad de los medicamentos.

Tema 61. Calorimetria diferencial de barrido Fundamento y aplicaciones en el control
de calidad de los medicamentos.

Tema 62. Analisis termogravimétrico. Componentes basicos de los equipos.
Fundamento y aplicaciones en el control de calidad de los medicamentos.

Tema 63. Técnicas calorimétricas aplicadas al control de calidad de materiales
poliméricos.

Tema 64. Técnicas analiticas de rayos-X. Fluorescencia y difraccion. Fundamentos.
Componentes basicos de los equipos. Metodologia para el analisis cualitativo y cuantitativo.

Tema 65. Técnicas analiticas de fluorescencia molecular. Tipos y fundamentos.
Metodologia para el analisis cualitativo y cuantitativo.

Tema 66. Espectrometria de absorcion atdmica. Fundamentos. Componentes
basicos de los equipos. Metodologia para el analisis cuantitativo.

Tema 67. Espectrometria de emisiéon de plasma. Fundamentos. Componentes
basicos de los equipos. Metodologia para el analisis cuantitativo.

Tema 68. Métodos cromatograficos de analisis. Principios generales. Parametros
fundamentales. Eficacia y resolucion de una columna. Platos tedricos. Andlisis cuantitativo.

Tema 69. Cromatografia liquida de alta resolucién. Componentes basicos de los
equipos. Inyectores. Columnas. Sistemas de deteccion. Aplicaciones al andlisis cualitativo
y cuantitativo de medicamentos.

Tema 70. Cromatografia de gases. Componentes basicos de los equipos. Modos de
inyeccion. Tipos de columnas. Sistemas de deteccion. Aplicaciones al andlisis cualitativo y
cuantitativo de medicamentos.

Tema 71. Cromatografia en capa fina, columna y papel. Fundamentos.

Analisis cualitativo y cuantitativo. Densitometria. Aplicaciones en el estudio de los
medicamentos.

Tema 72. Espectrofotometria ultravioleta y visible. Fundamentos. Componentes
basicos de los equipos. Metodologia para el andlisis cualitativo y cuantitativo de
medicamentos.

Tema 73. Espectrofotometria de infrarrojo. Tipos. Fundamento. Componentes
basicos de los equipos. Métodos para el analisis cuantitativo. Aplicaciones en el estudio de
los medicamentos.
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Tema 74. Espectrometria de masas. Fundamentos. Componentes basicos de los
equipos. Espectro de masas. Andlisis cuantitativo y cualitativo. Aplicaciones en el estudio
de los medicamentos.

Tema 75. Espectroscopia de Resonancia Magnética Nuclear. Tipos. Fundamentos.
Componentes basicos de los equipos. Interpretacion. Metodologia para el analisis
cualitativo y cuantitativo.

Area de Medicamentos Bioldgicos

Tema 1. Clonaje de genes. Estrategias, identificacion, aislamiento.

Tema 2. Acidos nucleicos, el cddigo genético y la sintesis de macromoléculas.

Tema 3. Membrana Celular. Organizacion subcelular de células eucaridticas y
procariotas.

Tema 4. El genoma humano: genes y cromosomas.

Tema 5. Plasma rico en plaquetas: aspectos cientificos y regulatorios.

Tema 6. Elementos genéticos moviles.

Tema 7. Mutagénesis in vitro como estudio de la funcion génica.

Tema 8. Meétodos de transferencia de genes a células de mamifero.

Tema 9. PCR. Técnicas y Areas cientificas de utilizacion.

Tema 10. Animales y plantas transgénicos.

Tema 11. Aplicaciones biotecnolédgicas de los animales y plantas transgénicos.

Tema 12. Regulacién de la respuesta inmune.

Tema 13. El sistema linfoide.

Tema 14. Reconocimiento antigénico.

Tema 15. Inmunidad humoral y celular.

Tema 16. Inmunidad e infeccion.

Tema 17. Inmunidad frente a virus.

Tema 18. Cancer. Aspectos bioldgicos basicos.

Tema 19. Cancer y sistema inmune.

Tema 20. Inmunogenicidad de proteinas terapéuticas.

Tema 21. Anticuerpos monoclonales. Aplicaciones terapeuticas.

Tema 22. Fraccionamiento industrial del plasma.

Tema 23. Inmunoglobulinas intravenosas produccion, especificaciones y uso.

Tema 24. Factores de coagulacion obtenidos por fraccionamiento y por ingenieria
genética.

Tema 25. Caracteristicas desde el punto de vista de la calidad de los productos
biotecnolégicos evaluados en los procedimientos Centralizados hasta la actualidad. El
caso de los anticuerpos monoclonales.

Tema 26. Caracteristicas desde el punto de vista de la calidad de los productos
biotecnolégicos evaluados en los procedimientos Centralizados hasta la actualidad. El
caso de los interferones.

Tema 27. Caracteristicas desde el punto de vista de la calidad de los productos
biotecnolégicos evaluados en los procedimientos Centralizados hasta la actualidad. El
caso de las vacunas y de los productos de terapia génica.

Tema 28. El grupo de Trabajo de Biolégicos y el Comité de Terapias Avanzadas de
la EMA.

Tema 29. Medicamentos biotecnoldgicos. Produccion y control de calidad. Aspectos
regulatorios.

Tema 30. Regulacién de terapias avanzadas. Ensayos clinicos.

Tema 31. Regulacién de terapias avanzadas. Autorizaciéon de comercializacion para
fabricacion industrial y no industrial.

Tema 32. Terapia génica. Aspectos cientificos.

Tema 33. Terapia génica. Aspectos regulatorios.

Tema 34. Terapia celular somatica e ingenieria de tejidos. Productos combinados.
Aspectos cientificos y regulatorios.

Tema 35. Organismos modificados genéticamente.
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Tema 36. Evaluaciéon de riesgo ambiental de los medicamentos modificados
genéticamente.

Tema 37. Produccién de medicamentos biotecnoldgicos en plantas. Aspectos
cientificos y regulatorios.

Tema 38. Control de calidad de medicamentos biotecnoldgicos. Validacién de
procesos de produccion. Especificaciones.

Tema 39. Medicamentos biosimilares. Aspectos regulatorios.

Tema 40. Estudios de comparabilidad de medicamentos biotecnolégicos. Aspectos
cientificos y regulatorios.

Tema 41. Estabilidad de medicamentos biotecnoldgicos.

Tema 42. Encefalopatias espongiformes transmisibles. Aspectos cientificos y
regulatorios.

Tema 43. Materiales susceptibles de transmitir encefalopatias espongiformes.
Regulacion en su utilizacion en la fabricacion de medicamentos.

Tema 44. Seguridad de materiales de origen bioldgico empleados en la fabricacién
de medicamentos.

Tema 45. Patrones, preparaciones de referencia y unidades internacionales para
sustancias bioldgicas.

Tema 46. Seguridad viral de los medicamentos. Disefio y realizacion de los estudios
de seguridad viral para la autorizacion de los medicamentos. Aspectos técnicos, cientificos
y regulatorios.

Tema 47. Seguridad viral de productos biotecnoldgicos. Aspectos cientificos, técnicos
y regulatorios.

Tema 48. Seguridad viral de productos biotecnolégicos en fase de ensayos clinicos.
Aspectos cientificos, técnicos y regulatorios.

Tema 49. Vacunas antigripales estacionales: Composicidon, uso y aspectos
regulatorios de autorizacion y actualizacién anual.

Tema 50. Aspectos bioldgicos y farmacéuticos de vacunas combinadas.

Tema 51. Criterios de calidad y seguridad de sangre humana y componentes.

Tema 52. Plasma Master File. Aspectos técnicos, cientificos y regulatorios.

Tema 53. Autorizacion de Hemoderivados. Aspectos cientificos, técnicos vy
regulatorios. Seguridad viral.

Tema 54. Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, variante de Creutzfeldt-dakob y
Hemoderivados. Aspectos técnicos, cientificos y regulatorios.

Tema 55. Tipos y utilizacion de vacunas de uso humano empleadas en calendarios
de vacunacion. El caso de la polio.

Tema 56. Tipos y utilizacion de vacunas de uso humano empleadas en calendarios
de vacunacion. El caso de las vacunas de la rubeola, sarampion, parotiditis.

Tema 57. Tipos y utilizacion de vacunas de uso humano empleadas en calendarios
de vacunacion. El caso de las vacunas de tétanos, difteria y tos ferina.

Tema 58. Tipos y utilizacion de vacunas de uso humano utilizadas en el calendario
de vacunacion. El caso de la vacuna de meningitis C.

Tema 59. Tipos y utilizacién de vacuna de uso humano empleadas en calendario de
vacunacion. El caso de la vacuna de la hepatitis B.

Tema 60. Liberacién previa de lotes de vacunas. El papel de la red de Laboratorios
Oficiales de control.

Tema 61. Liberacién previa de lotes de hemoderivados. El papel de la red de
Laboratorios Oficiales de control.

Tema 62. Elementos esenciales en la organizacién de un Labora-torio Oficial de
Control referidos a su sistema de Garantia de Calidad.

Tema 63. Evaluacion del riesgo de genotoxicidad de los medicamentos. Bateria
estandar de pruebas de genotoxicidad. Interpretacion de los resultados.

Tema 64. Control de la esterilidad de los medicamentos. Métodos de control segun
Farmacopea Europea.
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Tema 65. Calidad microbioldgica de los medicamentos no estériles. Métodos de
control segun Farmacopea Europea: métodos de recuento de microorganismos, métodos
de investigacion de microorganismos especificos.

Tema 66. Deteccion de endotoxinas en medicamentos. Métodos de control segun
Farmacopea Europea.

Tema 67. Evaluacion preclinica de productos biolégicos y biotecnoldgicos.

Tema 68. Procedimiento de evaluacion de aspectos Quimicos y Farmacéuticos
(documentacion de calidad, correspondiente a Médulo3) de tramites de registro y
variaciones de medicamentos antimicrobianos, elaborados a partir de principios activos
obtenidos por fermentacion. Aspectos mas relevantes. Normas y directrices de referencia.

Tema 69. Procedimiento de evaluacion de aspectos Quimicos y Farmacéuticos
(documentacion de calidad, correspondiente a Modulo3) de Registros y Variaciones de
autorizacion de medicamentos antimicrobianos, elaborados a partir de principios activos
obtenidos mediante sintesis quimica. Aspectos mas relevantes. Normas y directrices de
referencia.

Tema 70. Procedimiento de evaluacion de aspectos Quimicos y Farmacéuticos
(documentacion de calidad, correspondiente a Médulo3) de medicamentos antimicrobianos
empleados en ensayos clinicos. Aspectos mas relevantes. Normas y directrices de
referencia.

Tema 71. Desarrollo y fabricacién de medicamentos parenterales y oftalmicos con
antimicrobianos. Aspectos mas relevantes. Seleccion de procesos de esterilizacion.
Validacion. Liberacion paramétrica. Normas y directrices de referencia.

Tema 72. Desarrollo y fabricacién de medicamentos orales con antimicrobianos.
Aspectos mas relevantes. Validacion. Normas y directrices de referencia.

Tema 73. Desarrollo y fabricacion de medicamentos antimicrobianos de
administracion/uso local. Tecnologias aplicadas a la obtencion de formas semisdlidas de
antimicrobianos. Aspectos mas relevantes. Normas y directrices de referencia.

Tema 74. El envase primario. Aspectos mas relevantes. Materiales de partida. Control
de calidad. Normas vy directrices de referencia. Estudios de estabilidad con principios
activos y medicamentos de antimicrobianos. Aspectos mas relevantes. Normas y
directrices de referencia.

Tema 75. Validacion y transferencia de procedimientos de ensayo (fisicoquimicos y
microbiolégicos) de antimicrobianos. Aspectos mas relevantes del control de materias
primas y medicamentos de antimicrobianos. Normas y directrices de referencia.

Area de Medicamentos Veterinarios

Tema 1 Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento
de autorizacién, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente. Consideraciones generales. Aspectos que regula.

Tema 2. Medicamentos veterinarios. Definicion de medicamento veterinario, principio
activo, excipiente, forma farmacéutica, formula magistral, preparado oficinal, autovacuna y
medicamento veterinario en investigacion. Medicamentos veterinarios legalmente
reconocidos.

Tema 3. Medicamentos veterinarios ilegales. Identificacion de medicamentos
veterinarios ilegales. Competencias. Sistema de Alerta.

Tema 4. El Departamento de Medicamentos Veterinarios. Estructura, organizacion y
funciones.

Tema 5. Comités de apoyo al Departamento de Medicamentos Veterinarios.

Tema 6. Relaciones del Departamento de Medicamentos Veterinarios con otros
departamentos de la AEMPS y con otros organismos nacionales e internacionales.

Tema 7. Organismos internacionales relacionados con los medicamentos veterinarios:
EMA, Codex Alimentarius, Organizacion Mundial de Sanidad Animal, Cooperacién
internacional sobre armonizacién de requisitos técnicos para el registro de medicamentos
veterinarios (VICH).
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Tema 8. Los procedimientos para la autorizacion y registro de medicamentos
veterinarios en la Unidn Europea y en Espafia (l): Procedimiento Centralizado.

Tema 9. Los procedimientos para la autorizacion y registro de medicamentos
veterinarios en la Unién Europea y en Espafia (ll): Procedimiento Descentralizado.

Tema 10. Los procedimientos para la autorizacién y registro de medicamentos
veterinarios en la Unién Europea y en Espana (lll): Procedimiento de Reconocimiento
Mutuo.

Tema 11. Los procedimientos para la autorizacion y registro de medicamentos
veterinarios en la Unién Europea y en Espafia (IV): Procedimiento nacional.

Tema 12. Tipos de solicitudes de autorizacion de comercializacion de medicamentos
veterinarios.

Tema 13. Las condiciones de autorizacion y las garantias de informacion de los
medicamentos veterinarios: Ficha técnica, prospecto y etiquetado. Comercializacion
efectiva. Periodos de proteccion. Causas de denegacion, suspension o revocacion de la
autorizacion de comercializacion.

Tema 14. Medicamentos veterinarios con requisitos especificos para su autorizacion.
Autorizaciones excepcionales de comercializacion de medicamentos veterinarios.

Tema 15. Las modificaciones de los medicamentos veterinarios. Procedimientos de
modificacion de importancia mayor y de importancia menor. Agrupacion de modificaciones.
Extensiones de la autorizaciéon de comercializacion.

Tema 16. Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.
La distribucion de medicamentos veterinarios en Espafia. Caracteristicas generales.
Requisitos, autorizacién y exigencias de funcionamiento de los mayoristas. Depdsitos
reguladores.

Tema 17. Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.
La dispensacion de medicamentos en Espafa. Caracteristicas generales. Entidades
autorizadas a dispensar medicamentos veterinarios. Requisitos, autorizacion y exigencias
de funcionamiento de las entidades que dispensan medicamentos veterinarios. Venta a
distancia de medicamentos veterinarios.

Tema 18. Prescripciéon de medicamentos veterinarios. Obligaciones y tipos de
prescripcién. La receta veterinaria, caracteristicas y tipos de recetas.

Tema 19. Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.
Ejercicio profesional del veterinario clinico en materia de medicamentos.

Tema 20. Medicamentos veterinarios Homeopaticos. Tipos de procedimientos de
autorizacién de comercializacion.

Tema 21. Farmacovigilancia veterinaria. Normativa aplicable. Concepto y objetivos.
Tipos de eventos adversos y clasificacion de las reacciones adversas.

Tema 22. Farmacovigilancia veterinaria. Fuentes de Informacion. Sistema de
notificacion. Bases de datos.

Tema 23. Evaluacion de los eventos adversos. Adopcién de medidas reguladoras en
farmacovigilancia veterinaria.

Tema 24. La organizacion de la farmacovigilancia veterinaria en Espafa. El Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios. Agentes del Sistema.
Obligaciones y funciones de los distintos agentes del Sistema.

Tema 25. Notificacion expeditiva de casos individuales. Obligaciones de notificacion
expeditiva. Formatos de notificacion.

Tema 26. Informes Periddicos de Seguridad (IPS). Caracteristicas, contenido y
evaluacion de los IPS. Periodos de notificacion. Worksharing de los IPS.

Tema 27. Descripciones detalladas de los Sistemas de Farmacovigilancia de los
titulares. Memorias Maestras. Responsable de farmacovigilancia. Inspeccion de los
Sistemas de Farmacovigilancia de los titulares.

Tema 28. Deteccion de Sefiales. Concepto, caracteristicas y métodos de analisis de
las senales.
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Tema 29. La farmacovigilancia veterinaria en la Unién Europea. Organizacion y
funciones de la EMA en el ambito de la farmacovigilancia veterinaria. Sistema de Alertas
de farmacovigilancia veterinaria.

Tema 30. Defectos de calidad de medicamentos veterinarios. Consideraciones
generales. Aspectos regulatorios. Alertas por defectos de calidad.

Tema 31. Conceptos de Inmunidad humoral y celular. Aplicacién en el desarrollo de
productos inmunoldgicos veterinarios.

Tema 32. Medicamentos veterinarios a base de Organismos Modificados
Genéticamente. Normativa. Autorizacion y registro.

Tema 33. Criterios de Calidad de vacunas veterinarias. Aspectos técnicos y
regulatorios de la fabricacion y control de las vacunas.

Tema 34. Evaluacion de Seguridad de las vacunas veterinarias para su autorizacion.
Seguridad de materiales de origen biolégico utilizados como materiales de partida en la
fabricacion de medicamentos inmunolégicos veterinarios.

Tema 35. Evaluacion de la Eficacia de vacunas veterinarias. Evaluacion de las
pruebas de demostracion de la eficacia, duracién de la inmunidad, interferencia anticuerpos
maternales y pruebas de potencia.

Tema 36. Ensayos clinicos en vacunas veterinarias. Productos en fase de
investigacioén clinica veterinaria.

Tema 37. Adyuvantes, conservantes, métodos de inactivacion y métodos de
esterilizacion en vacunas veterinarias.

Tema 38. Sustancias activas de uso farmacéutico. Procedimientos de presentacion
de la documentacion relativa a su control en el expediente de autorizacién de
comercializacion de medicamentos veterinarios farmacologicos.

Tema 39. Ensayos analiticos del expediente de registro de un medicamento
veterinario farmacologico. Estructura. Puntos criticos.

Tema 40. Métodos de fabricacion de los medicamentos veterinarios farmacoldgicos.
Tipos. Controles en proceso.

Tema 41. Esterilizacién de medicamentos veterinarios. Tipos, requisitos y normas.

Tema 42. Estudios de estabilidad de los medicamentos veterinarios farmacoldgicos.
Tipos. Disefo de protocolos. Estudios con disefio reducido.

Tema 43. Medicamentos veterinarios administrados en agua de bebida. Aspectos
cientificos y reguladores.

Tema 44. Producciones ganaderas alternativas: cunicultura, apicultura, acuicultura,
especies cinegéticas. Sistemas de produccién. Caracteristicas e importancia econémica.
Caracteristicas diferenciales con el resto de la Unién Europea. Otras producciones
alternativas. Regulacion de los mercados comunitarios de las producciones alternativas.

Tema 45. Concepto de especie menor y de uso menor. Su problematica e
implicaciones en el sector ganadero. Problemas relativos a la disponibilidad de
medicamentos veterinarios.

Tema 46. Consideraciones generales sobre la seguridad de los medicamentos
veterinarios farmacoldgicos en sus vertientes de: seguridad para la especie de destino,
para el consumidor, para la persona que los manipula y para el medio ambiente.

Tema 47. Fundamentos de los estudios toxicolégicos agudos, subcrénicos y crénicos
requeridos para la evaluacion de los efectos téxicos de los medicamentos veterinarios.
Determinacién de parametros toxicoldgicos para la evaluacién de riesgos sanitarios
(NOEL, NOAEL, LOAEL, IDA). Utilizacion de datos toxicologicos en la evaluacion de
medicamentos veterinarios.

Tema 48. Seguridad en los consumidores: Normativa europea sobre los residuos de
los medicamentos veterinarios presentes en alimentos de origen animal. Fijacién de
Limites Maximos de Residuos (LMR). Fijacion de Tiempos de Espera. Evaluacion y
Gestion de Riesgos.

Tema 49. Residuos de medicamentos veterinarios. Plan Nacional para la
investigacion de residuos en animales vivos y sus productos. Ejecucién y valoracion.
Normativa.
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Tema 50. Desarrollo de resistencias y su impacto sobre la salud publica debido al uso
de medicamentos veterinarios. Evaluacion del riesgo y medidas de gestion.

Tema 51. Andlisis de riesgo para el medio ambiente. Procedimientos de evaluacion
de riesgos y medidas de gestion.

Tema 52. Riesgos para los usuarios profesionales y no profesionales de
medicamentos veterinarios. Procedimientos de evaluacion y medidas de gestion.

Tema 53. Consideraciones generales sobre la evaluacion de la Eficacia de los
medicamentos veterinarios en su procedimiento de autorizacion.

Tema 54. Los ensayos clinicos de medicamentos veterinarios farmacolégicos.
Objetivos, metodologia, interpretacion de resultados, requisitos para su realizaciéon y
seguimiento de buenas practicas clinicas (BPC).

Tema 55. Evaluacién del margen de seguridad en la dosificacion de un medicamento
de uso veterinario en la especie de destino. Tolerancia a nivel sistémico y local en las
diferentes especies animales.

Tema 56. Principios generales para la evaluacion de la eficacia de los antimicrobianos
en veterinaria. Mecanismos de accidn. Principales mecanismos de resistencia y principales
problemas relacionados con ellas.

Tema 57. Uso prudente de los medicamentos veterinarios con especial mencion al
uso de antimicrobianos. Evaluacién de riesgo asociada al uso de éstos.

Tema 58. Plan estratégico y de accién para reducir el riesgo de seleccion y
diseminacion de resistencias a los antibioticos. ESVAC.

Tema 59. Peculiaridades en la administracién de medicamentos para peces. Los
requisitos de la autorizacion de medicamentos veterinarios destinados a peces.

Tema 60. La acuicultura marina y acuicultura continental. Produccién e importancia
econdmica. Sistemas de produccion. Caracteristicas diferenciales de la acuicultura
espafiola. Retos y estrategias de futuro. Las Juntas Asesoras Nacionales de Cultivos
marinos y continentales.

Tema 61. Terapia en abejas, particularidades relacionadas con su ciclo vital. Los
requisitos técnicos de eficacia en la autorizacion de medicamentos veterinarios destinados
a abejas.

Tema 62. Legislacion de piensos. Normativa relativa a los controles oficiales
efectuados para garantizar el cumplimiento de la legislacion en materia de piensos.
Normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.

Tema 63. Las premezclas medicamentosas. Requisitos técnicos de calidad,
seguridad y eficacia. Aspectos cientificos y reguladores.

Tema 64. Real decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las
recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripcion y dispensacién de
estupefacientes para uso humano y veterinario. Prescripcion y control de estupefacientes
en veterinaria. Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes y Convenio de 1971
sobre sustancias psicotropicas.

Tema 65. Comercio exterior de los medicamentos veterinarios. Normativa.
Actuaciones de Departamento de Medicamentos Veterinarios en materia de comercio
exterior. Actuaciones de otros departamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en materia de comercio exterior de medicamentos veterinarios.

Tema 66. Los controles veterinarios sobre los medicamentos y las materias primas
procedentes de paises terceros. Condiciones generales y tipos de controles. Documentos
que intervienen en la actividad inspectora.

Tema 67. Laboratorios farmacéuticos. Normativa y responsabilidades. Actividades de
la Inspeccién Farmacéutica.

Tema 68. Fabricacion de medicamentos veterinarios. Principales caracteristicas de
la fabricacion de medicamentos veterinarios.

Tema 69. Normas de correcta fabricacion de medicamentos de la Unién Europea.

Tema 70. Politica de salud publica. Evolucion histérica Concepto y evolucién de
salud-enfermedad. Veterinaria de la salud publica: Funciones. Concepto «One Health».
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Tema 71. Determinantes de la enfermedad. La ecologia de la enfermedad.
Distribucién de la enfermedad en las poblaciones. Vectores de enfermedades.

Tema 72. Enfermedades emergentes. Reglamento Sanitario Internacional y su
relacion en la prevencion de enfermedades emergentes. Centro de Alertas y Emergencias
Sanitarias (CAES). Planes de emergencia frente a enfermedades emergentes transmisibles
como medida de proteccion de la salud publica. Plan nacional de preparacion y respuesta
ante una pandemia, aspectos generales.

Tema 73. La renovacion extraordinaria de los medicamentos veterinarios. La
renovacion ordinaria de los medicamentos veterinarios.

Tema 74. Actuaciones y mecanismos de informacion de los medicamentos
veterinarios implantados por la AEMPS. Disponibilidad de datos.

Tema 75. Medicamentos no fabricados industrialmente.

Area de Productos Sanitarios y Cosméticos

Tema 1. El enfoque legislativo de los productos sanitarios en la Union Europea.
Estructura administrativa, sus funciones y érganos de apoyo. Papel de los Comités
cientificos.

Tema 2. Los Organismos de Normalizacion. El papel de las normas armonizadas y
las monografias de la Farmacopea Europea en productos sanitarios.

Tema 3. Los Organismos Notificados. Actuaciones de los organismos notificados.
Organismos Notificados de Productos sanitarios: criterios para su designacion y control,
situacion en la Unidn Europea y en Espania.

Tema 4. La regulacion de los productos sanitarios implantables activos en la Union
Europea. Directivas comunitarias.

Tema 5. La regulacion de los productos sanitarios en la Uniéon Europea. Directivas
comunitarias.

Tema 6. La regulacion de los productos sanitarios para diagnostico in vitro en la
Unién Europea. Directivas comunitarias.

Tema 7. La reglamentacion espafiola de los productos sanitarios implantables
activos. Aplicacion de las medidas comunitarias en Espafa. Aspectos adicionales
contemplados en la reglamentacién espafiola. Competencias de las administraciones
publicas.

Tema 8. La reglamentacion espafiola de los productos sanitarios. Aplicacion de las
medidas comunitarias en Espafia. Aspectos adicionales contemplados en la reglamentacion
espafiola. Competencias de las administraciones publicas.

Tema 9. La reglamentacion espafiola de los productos sanitarios para diagnostico in
vitro. Aplicacion de las medidas comunitarias en Espafa. Aspectos adicionales
contemplados en la reglamentacién espafiola. Competencias de las administraciones
publicas.

Tema 10. Concepto de producto sanitario. Las fronteras entre productos sanitarios,
medicamentos y otros productos. Directrices y manuales europeos sobre frontera en
productos sanitarios.

Tema 11. Concepto de producto sanitario para diagndstico in vitro. Las fronteras
entre productos sanitarios para diagndstico in vitro, productos sanitarios y otros productos.
Directrices y manuales europeos sobre frontera en productos sanitarios para diagnéstico
in vitro.

Tema 12. La clasificacion de los productos sanitarios y de los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro: Reglas y criterios. Directrices y manuales europeos sobre
clasificacion.

Tema 13. Requisitos esenciales de productos sanitarios implantables activos.
Requisitos generales y requisitos relativos al disefio y a la fabricacion.

Tema 14. Requisitos esenciales de productos sanitarios. Requisitos generales y
requisitos relativos al disefio y a la fabricacion.
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Tema 15. Requisitos esenciales de productos sanitarios para diagndstico in vitro.
Requisitos generales y requisitos relativos al disefio y a la fabricacion. Especificaciones
técnicas comunes.

Tema 16. Condiciones para la colocacién del marcado CE en los productos sanitarios
y los productos sanitarios implantables activos. Combinaciones de procedimientos de
evaluacion de la conformidad en funcién del tipo de producto, su clasificacion y sus riesgos.
Procedimientos basados en la calidad. Procedimientos basados en el disefio.

Tema 17. Procedimientos aplicables a los sistemas, conjuntos y equipos para
procedimientos médicos o quirurgicos y a los procedimientos de esterilizacion.
Procedimientos aplicables a los productos con una finalidad especial: productos a medida
y productos destinados a investigaciones clinicas.

Tema 18. Condiciones para la colocacion del marcado CE en los productos sanitarios
para diagndstico in Vitro. Combinaciones de procedimientos de evaluacion de la
conformidad en funcién del tipo de producto y sus riesgos. Procedimientos basados en la
calidad. Procedimientos basados en el disefio. Procedimientos aplicables a los productos
en evaluacion de funcionamiento.

Tema 19. Analisis y gestién de riesgos en productos sanitarios y productos sanitarios
implantables activos. Normas de referencia y técnicas especificas para el analisis de
riesgos.

Tema 20. Analisis y gestidén de riesgos en productos sanitarios para diagnéstico in
Vitro. Normas de referencia y técnicas especificas para el analisis de riesgos.

Tema 21. El disefio y producciéon de productos sanitarios estériles y productos que
requieren condiciones asépticas. Areas clasificadas y areas controladas. Técnicas de
validacion y control de areas y procesos. Normas de referencia.

Tema 22. Productos sanitarios esterilizados por vapor, disefio de procesos, validacion
y controles de rutina. Normas de referencia.

Tema 23. Productos sanitarios esterilizados por éxido de etileno, disefio de procesos,
validacion y controles de rutina. Normas de referencia.

Tema 24. Productos sanitarios esterilizados por irradiacién, disefo de procesos,
validacion y controles de rutina. Normas de referencia.

Tema 25. Productos sanitarios fabricados por procesos asépticos, disefio de
procesos, validacion y controles de rutina. Normas de referencia.

Tema 26. Seguridad de productos sanitarios. Seguridad eléctrica y compatibilidad
electromagnética. Seguridad bioldgica. Normas de referencia.

Tema 27. Productos sanitarios elaborados con materiales de origen animal. Riesgos
especificos. Control de procesos.

Tema 28. Productos sanitarios fabricados a base de polimeros: caracteristicas de sus
procesos de fabricacion y control. Normas aplicables.

Tema 29. Productos sanitarios fabricados a base de materiales textiles: caracteristicas
de sus procesos de fabricacion y control. Normas aplicables.

Tema 30. Productos sanitarios implantables fabricados con materiales metalicos y
ceramicos: caracteristicas de sus procesos de fabricacion y control. Normas aplicables.

Tema 31. Las investigaciones clinicas de los productos sanitarios en la Unidn
Europea y en Espafia. Competencias de las administraciones publicas. Directrices
europeas sobre investigaciones clinicas en productos sanitarios. Normas de referencia.

Tema 32. Las garantias de informacion de los productos sanitarios: Etiquetado,
instrucciones de utilizacion, etiquetado electrénico. Terminologia, nomenclatura y simbolos
utilizados en productos sanitarios. Sistemas y normas de referencia internacionales.

Tema 33. La trazabilidad de los productos sanitarios. Recomendaciones europeas
sobre un sistema de identificacion Unica de productos sanitarios: Objetivos y estructura.

Tema 34. La publicidad y la promocion de los productos sanitarios en Espafia.
Demostraciones y exhibiciones. Venta de productos sanitarios. Venta de productos que
requieren adaptacion individualizada. Venta a distancia. Competencias de las
administraciones publicas.
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Tema 35. El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios en la Unién Europea y en
Espana. Redes de alerta de productos sanitarios de ambito nacional, europeo e
internacional. Directrices europeas sobre vigilancia.

Tema 36. Requisitos para la fabricacion, importacion y distribucion de los productos
sanitarios en Espafia. Competencias de las administraciones publicas. Obligaciones de los
agentes econdmicos en Espafa en relacion con los productos sanitarios.

Tema 37. La certificacion de los sistemas de garantia de calidad. Organismos
internacionales y nacionales. Requisitos exigibles a los organismos de certificacion.
Analogias y diferencias entre certificacion voluntaria y certificacién reglamentaria.
Requisitos de los sistemas de garantia de calidad en la reglamentacion de productos
sanitarios. Papel de la norma UNE-EN-ISO 13485.

Tema 38. Prestacion de productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud.
Prestacion de efectos y accesorios. Prestacion ortoprotésica.

Tema 39. EIl enfoque legislativo de los productos cosméticos en la Unién Europea.
Estructura administrativa, sus funciones y 6rganos de apoyo. Papel de los Comités
cientificos.

Tema 40. Los Organismos de Normalizacion. El papel de las normas armonizadas
en la legislacion europea de productos cosméticos. Normas europeas y nacionales de
cosméticos.

Tema 41. La regulaciéon de los productos cosméticos en la Unidn Europea.
Reglamento comunitario sobre productos cosméticos.

Tema 42. EIl control analitico de los productos cosméticos. Métodos oficiales de
analisis de productos cosméticos. Estructuras europeas para el analisis de productos
cosméticos.

Tema 43. Laregulacién de los productos cosméticos en Espafia. Aspectos adicionales
contemplados en la regulacion espafiola. Competencias de las administraciones publicas.

Tema 44. Concepto de producto cosmético. Las fronteras entre productos cosméticos,
medicamentos, productos sanitarios, biocidas y otros productos. Directrices y manuales
europeos sobre frontera en productos cosméticos.

Tema 45. Etapas en el disefio y desarrollo de los productos cosméticos. Eleccion de
las materias primas. Formulacién cosmética. Sistema conservante. Estabilidad. El envase
cosmético.

Tema 46. Tecnologias de fabricacion y control de productos cosméticos que se
presentan en forma de emulsiones, suspensiones y geles. Ensayos de calidad.

Tema 47. Tecnologias de fabricacion y control de productos cosméticos que se
presentan en forma de polvos, soportes impregnados y envases presurizados. Ensayos de
calidad. Tecnologias de fabricacion y control de esmaltes de ufias y de colonias y perfumes.
Ensayos de calidad.

Tema 48. Requisitos para la fabricacion e importacion de productos cosméticos en
Espafia. Obligaciones de los agentes econémicos en Espafia en relacion con los productos
cosméticos.

Tema 49. Buenas Practicas de Fabricacidén de productos cosméticos. Papel de la
norma UNE-EN-ISO 22716. Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion.

Tema 50. Calidad microbiolégica de los cosméticos. Limites microbiolégicos en
funcion del tipo de producto. Criterios para la evaluacion del riesgo de contaminacion
microbiolégica.

Tema 51. Técnicas de prevencién de la contaminacién y técnicas de conservacion en
cosméticos. Normas de referencia.

Tema 52. Seguridad de los cosméticos. Ensayos de seguridad aplicables a productos
cosméticos.

Tema 53. Criterios de evaluacién del riesgo en productos cosméticos. Margen de
seguridad. El informe de seguridad.

Tema 54. Procedimientos y exigencias particulares en cosméticos con especiales
perfiles de seguridad: tintes capilares, cosméticos con nanomateriales, cosméticos que
contienen sustancias carcindgenas, mutagenas o téxicas para la reproduccion.
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Tema 55. Procedimientos y exigencias particulares en cosméticos con especiales
perfiles de seguridad: cosméticos destinados a nifios pequefios, perfumes y fragancias,
cosméticos que pueden ser inhalados.

Tema 56. Eficacia de los cosméticos. Ensayos de eficacia. Estudios en humanos.
Eficacia de los protectores solares.

Tema 57. La experimentacion animal con productos cosméticos. Métodos alternativos
aplicables a cosméticos. El Centro Europeo de Validacion de Métodos Alternativos.

Tema 58. EIl expediente de informacién y la documentacion técnica de productos
cosméticos. Estructura y contenido. Requisitos de lengua y accesibilidad.

Tema 59. Las garantias de informacion de los productos cosméticos: Etiquetado e
instrucciones de utilizacion. Nomenclatura de ingredientes cosméticos. Simbolos utilizados
en el etiquetado de cosméticos.

Tema 60. Publicidad y Reivindicaciones de los productos cosméticos. Regulaciones
y Directrices europeas sobre criterios en las reivindicaciones de cosméticos. Aplicacién en
Espafa. Competencias de las administraciones publicas.

Tema 61. Efectos no deseados de productos cosméticos. Criterios de evaluacion de
la causalidad. El Sistema europeo para la notificacién de efectos no deseados de
cosméticos. Sistemas de cosmetovigilancia.

Tema 62. Riesgos para la salud de productos cosméticos. El sistema europeo para
el intercambio de informacién sobre riesgos con cosméticos. Su aplicacion en Espafa.
Organismos competentes y mecanismos de coordinacion.

Tema 63. La reglamentacion espafiola de los productos de cuidado personal. Ambito.
Aspectos regulados. Competencias de las administraciones publicas.

Tema 64. Requisitos para la fabricacion e importacién de productos de cuidado
personal en Espafa. Obligaciones de los agentes econémicos en Espafia en relacion con
los productos de cuidado personal.

Tema 65. El expediente administrativo y la documentacion técnica de los productos
de cuidado personal. Estructura y contenido.

Tema 66. Tecnologias de fabricacion y control de los productos de cuidado personal.
Ensayos de calidad.

Tema 67. Las garantias de informacion de los productos de cuidado personal:
Etiquetado e instrucciones de utilizaciéon. Eficacia de los productos de cuidado personal.
Reivindicaciones y publicidad.

Tema 68. Seguridad de los productos de cuidado personal. Ensayos de seguridad.
Criterios de evaluacion del riesgo. Balance beneficio/riesgo.

Tema 69. Legislacion europea sobre sustancias y mezclas quimicas peligrosas.
Criterios para la clasificacion, etiquetado y envasado de las sustancias y mezclas peligrosas.

Tema 70. Legislacion europea sobre biocidas. Registro de productos biocidas por
procedimientos europeos. Evaluacion de la eficacia, frente a los organismos diana, de los
biocidas destinados a aplicarse sobre el cuerpo humano y en el drea sanitaria.

Tema 71. Reglamentacion espafiola vigente sobre biocidas. Competencias de las
administraciones publicas. Evaluacion toxicoldgica y de eficacia, clasificacion y etiquetado
de los plaguicidas de uso en higiene personal y los desinfectantes de ambientes clinicos y
quirdrgicos.

Tema 72. El expediente administrativo y la documentacion técnica de los plaguicidas
de uso en higiene personal y los desinfectantes de ambientes clinicos y quirtrgicos.
Estructura y contenido.

Tema 73. Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas. Competencias
administrativas. Requisitos para la fabricacion, almacenaje e importacion de los plaguicidas
de uso en higiene personal y los desinfectantes de ambientes clinicos y quirargicos.

Tema 74. Tecnologias de fabricacion y control de los plaguicidas de uso en higiene
personal y los desinfectantes de ambientes clinicos y quirdrgicos. Ensayos de calidad.

Tema 75. Comercio exterior de productos sanitarios, cosméticos, productos de
cuidado personal y biocidas de uso clinico y personal. Actuaciones de la Inspeccion
Farmacéutica en frontera en la importacion de los productos.
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Area Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion

Tema 1. Norma UNE-EN ISO/IEC 17025.

Tema 2. Documentacion y sistematicas para la gestion documental del sistema de
calidad implantado en un laboratorio de analisis de alimentos segun la Norma UNE-EN
ISO/IEC 17025. Manual de calidad. Procedimientos normalizados de trabajo. Sistematicas
para su elaboracién y gestion en el laboratorio.

Tema 3. Acreditacion de ensayos. Alcances cerrados. Alcance flexible, categorias de
ensayo. Inclusion de nuevas matrices y nuevos analitos en los alcances flexibles
gestionados por el laboratorio. Notas Técnicas de ENAC (NT-18 y NT-19).

Tema 4. Trabajos no conformes. Acciones correctivas. Acciones preventivas.
Acciones de remedio rapido, cuando y cédmo generarlos en un laboratorio de analisis de
alimentos. Sistematicas de gestion dentro del Sistema de Calidad implantado en el
laboratorio.

Tema 5. Gestidon de equipos en un laboratorio de analisis de alimentos segun
requisitos de la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025. Documentacién. Calibracion y verificacion
de equipos. Trazabilidad de las medidas. Sistematica para tratar los problemas que se
originen en los equipos de laboratorio.

Tema 6. Patrones y materiales de referencia. Tipos, utilizacion, requisitos.

Tema 7. Informes de ensayo en un laboratorio de analisis de alimentos y requisitos
de la norma UNE-EN ISO/IEC 17025.

Tema 8. Sistematicas de aseguramiento de la calidad de los ensayos y categorias de
ensayos en un laboratorio de analisis de alimentos. Concepto y descripcion, criterios de
aceptacion y rechazo, acciones correctivas. Graficos de control.

Tema 9. Ensayos de intercomparacion: tipos y finalidad. Evaluacion de los resultados.
Guia G-ENAC-14 de ENAC y Nota Técnica NT-03 de ENAC.

Tema 10. Auditorias. Tipos. Auditorias internas. Objetivos, alcance, periodicidad y
responsabilidades. Procedimiento para realizar una auditoria. Registros de la auditoria.
Tratamiento de las desviaciones.

Tema 11. Curvas de calibrado en el analisis fisico-quimico. Patrén interno. Patron
externo. Método de las adiciones estandar. Materiales de referencia.

Tema 12. Validacion de métodos analiticos. Criterios y parametros de validacion.
Estimacion de la incertidumbre de la medicion.

Tema 13. Estadistica aplicada a laboratorios. Tipos de distribuciones. Analisis de
resultados. Test estadisticos. Andlisis de la varianza.

Tema 14. Tipos de errores en analisis instrumental. Regresién y correlacion. Recta
de regresion. Error de la pendiente y ordenada en el origen de la recta de regresion.

Tema 15. Técnicas de preparacion de muestras mas significativas en analisis fisico-
quimicos de alimentos. Representatividad. Homogeneidad.

Tema 16. Mineralizacion por via seca y via humeda. Precipitaciones. Otras técnicas
preparativas. Fundamentos, instrumental y aplicaciones.

Tema 17. Sistemas de extraccion: Principios generales. Extraccion con soxhlet, con
microondas, con fluidos supercriticos. Destilacion.

Tema 18. Analisis gravimétrico y volumétrico. Errores. Calibracion de equipos y
material.

Tema 19. Separaciones cromatograficas. Consideraciones generales. Principios
fundamentales de los equilibrios cromatograficos. Tipos de cromatografias. Parametros
cromatograficos. Resolucion, eficacia, selectividad.

Tema 20. Cromatografia en fase gaseosa. Principios y parametros fundamentales.
Componentes basicos del sistema cromatografico. Mantenimiento y verificacion del
sistema cromatografico.

Tema 21. Cromatografia de liquidos de alta resolucién. Componentes basicos del
sistema cromatografico. Mecanismos basicos de separacion y parametros fundamentales.
Mantenimiento y verificacion del sistema cromatogréfico.
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Tema 22. Cromatografia idnica. Fundamentos, caracteristicas diferenciales y
mecanismos de separacion. Componentes basicos del sistema cromatografico.
Mantenimiento y verificacion del sistema cromatografico.

Tema 23. Espectrometria de absorcidon molecular ultravioleta y visible. Fundamentos.
Componentes basicos de los equipos. Metodologia para el andlisis cuantitativo.
Mantenimiento y verificacion.

Tema 24. Espectrometria de fluorescencia molecular. Fosforescencia.
Quimioluminiscencia. Fundamentos. Componentes basicos de los equipos. Metodologia
para el analisis cuantitativo. Mantenimiento y verificacion.

Tema 25. Espectrometria de Infrarrojo. Fundamentos. Componentes basicos de los
equipos. Metodologia para el analisis cuantitativo. Mantenimiento y verificacion.

Tema 26. Espectrometria de emisiéon de plasma. Fundamentos. Componentes
basicos de los equipos. Metodologia para el anélisis cuantitativo. Mantenimiento y
verificacion.

Tema 27. Espectrometria de absorcién atémica de llama. Fundamentos.
Componentes basicos de los equipos. Metodologia para el andlisis cuantitativo.
Mantenimiento y verificacion.

Tema 28. Espectrometria de absorcidon atdmica con atomizaciéon electrotérmica.
Fundamentos. Componentes basicos de los equipos. Metodologia para el analisis
cuantitativo. Mantenimiento y verificacion.

Tema 29. Espectrometria de resonancia magnética nuclear. Fundamentos.
Componentes basicos de los equipos. Metodologia para el analisis. Espectrometria de
resonancia de spin electrénico. Fundamentos. Componentes basicos de los equipos.
Metodologia para el andlisis.

Tema 30. Espectrometria de masas. Fundamentos. Componentes de los equipos.
Espectro de masas. Analisis cualitativo y cuantitativo.

Tema 31. Espectrometria de masas en acoplamiento con otras técnicas:
cromatografia de gases, cromatografia de liquidos, espectrometria de emisiéon de plasma.
Fundamentos. Componentes basicos de los equipos. Analisis cualitativo y cuantitativo.

Tema 32. Técnicas analiticas de electroforesis. Fundamentos. Componentes basicos
del equipo. Mantenimiento y verificacion. Analisis cualitativo y cuantitativo.

Tema 33. Técnicas automaticas de analisis. Tipos y fundamentos. Analisis por
Inyeccion de flujo. Mantenimiento y verificacion.

Tema 34. Microscopia Optica y electrénica. Fundamentos. Aplicaciones.

Tema 35. Analisis sensorial. Paneles de cata. Atributos reglamentados.

Tema 36. EI laboratorio de microbiologia de los alimentos. Organizacién del
laboratorio. Preparacion de medios de cultivo y reactivos. Control de calidad de medios de
cultivo.

Tema 37. Directrices para la toma de muestras con objeto de analisis microbiologico
de alimentos. Transporte y envio al laboratorio. Manejo y tratamiento de muestras en el
laboratorio. Tipos de muestras. Recepcion, identificacion, almacenamiento y eliminacion
de muestras.

Tema 38. Materiales de referencia en microbiologia. Tipos de materiales de referencia
y certificacion. Mantenimiento y control de cepas de referencia.

Tema 39. Zoonosis de origen alimentario. Salmonella. Métodos para el aislamiento e
identificacion.

Tema 40. Zoonosis de origen alimentario. Campylobacter. Métodos para el
aislamiento e identificacion. Método de recuento.

Tema 41. Zoonosis de origen alimentario. Listeria monocytogenes. Métodos para el
aislamiento e identificacion. Método de recuento.

Tema 42. Zoonosis de origen alimentario. Escherichia coli. Métodos para el
aislamiento e identificacion. Método de recuento.

Tema 43. Zoonosis de origen alimentario. Staphylococcus. Métodos para el
aislamiento e identificacion. Método de recuento.
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Tema 44. Clostridium botulinum. Métodos de aislamiento e identificacion en muestras
de alimentos. Método para investigacién de toxina botulinica en alimentos.

Tema 45. Tecnologia del gen. Regulacion de la transcripcion. Reaccién en cadena de
la polimerasa. Aplicaciones de la reaccion en cadena de la polimerasa. Organismos
modificados genéticamente. Especiacion de agentes zoonéticos.

Tema 46. Campo pulsado. Fundamentos. Aplicaciones.

Tema 47. Inmunoquimica. Antigenos y anticuerpos. Especificidad. Haptenos.
Técnicas de deteccidén por inmunoquimica.

Tema 48. Deteccidn de especies. Métodos utilizados.

Tema 49. Parasitos en alimentos. Triquina. Métodos de deteccién, recuento y
tipificacion. Anisakiasis y sus agentes causales. Criptosporidiosis y sus agentes causales.
Cisticercosis y sus agentes causales. Toxoplasmosis y sus agentes causales. Métodos de
deteccion.

Tema 50. Deteccion de materias extrafias en alimentos. Métodos de deteccion.

Tema 51. Coadyuvantes tecnologicos. Legislacion aplicable.

Tema 52. Materiales en contacto con alimentos. Legislacion aplicable. Estudios de
migracion en alimentos.

Tema 53. Alimentos destinados a una alimentacién especial. Legislacion aplicable.
Clasificacion.

Tema 54. Alimentos destinados a usos médicos especiales. Alimentos destinados a
ser utilizados en dietas de bajo valor energético para reduccién del peso. Legislacion
aplicable.

Tema 55. Preparados para lactantes y preparados de continuacion. Alimentos
elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad.
Legislacion aplicable.

Tema 56. Nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios. Procedimiento
comunitario de autorizacion.

Tema 57. Alimentos y piensos modificados genéticamente. Procedimiento de
autorizacion. Etiquetado. Trazabilidad. Identificadores Unicos.

Tema 58. Complementos alimenticios. Alimentos enriquecidos. Legislacion aplicable.

Tema 59. Declaraciones de propiedades nutricionales y de propiedades saludables
en los alimentos. Procedimiento de autorizacion. Legislacion aplicable.

Tema 60. Contaminantes industriales y medioambientales presentes en los alimentos:
Metales pesados, hidrocarburos aromaticos policiclicos, 3-monocloropropanodiol
(3-MCPD) y acrilamida. Legislacion aplicable. Métodos de muestreo y analisis.

Tema 61. Contaminantes agricolas presentes en los alimentos: micotoxinas y
nitratos. Legislacion aplicable. Métodos de muestreo y analisis.

Tema 62. Contaminantes organicos persistentes presentes en los alimentos: dioxinas
y policlorobifenilos (PCB). Legislacion aplicable. Métodos de muestreo y analisis. Otros
contaminantes organicos persistentes.

Tema 63. Residuos de medicamentos veterinarios en alimentos. Legislacion europea
y nacional. Métodos de muestreo y analisis.

Tema 64. Residuos de plaguicidas en alimentos. Legislacion europea y nacional.
Métodos de muestreo y analisis.

Tema 65. Normas sanitarias que regulan la elaboracion, circulacién y comercio de
aguas de bebida envasadas: aguas minerales y de manantial. Otras aguas potables
envasadas.

Tema 66. Alimentos irradiados: normas sanitarias que regulan la elaboracion,
comercializacién e importacion de productos alimenticios e ingredientes alimentarios
tratados con radiaciones ionizantes.

Tema 67. Alergias alimentarias. Definicidn y clasificacion. Principales alérgenos
alimentarios.

Tema 68. Intolerancias alimentarias. Definicién y clasificacion. Principales
intolerancias alimentarias.
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Tema 69. Biotoxinas marinas producidas por algas téxicas. Clasificacion, origen y
acumulacion en moluscos. Legislacién de la Union Europea aplicable al control de las
biotoxinas marinas en moluscos.

Tema 70. La red de alerta nacional: Gestion del Sistema Coordinado de Intercambio
rapido de Informacion (SCIRI). Descripcidn. Niveles de gestion. Relacion con otros
sistemas de redes de alerta. La red de alerta comunitaria: Gestion del Rapid Alert System
for Food and Feed (RASFF). Base legal. Descripcion. Niveles de gestion. Relacion con
otros sistemas de redes de alerta.

Tema 71. Seguridad y etiquetado de productos no alimenticios de consumo. Redes
de alerta nacionales y europea.

Tema 72. Actuacion de los Servicios de Inspeccion. Levantamiento de actas. Tipos
de Toma de muestras. Tipos de muestreo. Procedimiento administrativo.

Tema 73. Iniciativas europeas de normalizacion de las tablas de composicion de
alimentos.

Tema 74. Reformulacion de productos alimenticios grasas, sal y azlcares.

Tema 75. Aditivos alimentarios. Legislacion aplicable.

ANEXO 1l
Tribunal calificador
Tribunal titular:

Presidente: Don Ramén Palop Baixauli. Escala Técnica de Gestion de Organismos
Auténomos, especialidad de Sanidad y Consumo.

Secretario: Don Pedro Pablo de la Barrera Chaparro. Escala Técnica de Gestion de
Organismos Auténomos, especialidad de Sanidad y Consumo.

Vocales:

Dofia Maria Inmaculada Vera Gil. Escala Técnica de Gestion de Organismos
Auténomos, especialidad de Sanidad y Consumo.

Dofa Maria Eulalia Gonzalez-Valdizan Pérez. Cuerpo de Farmacéuticos de la Sanidad
Nacional.

Don Fernando Riesco Rodriguez. Escala Técnica de Gestion de Organismos
Auténomos, especialidad de Sanidad y Consumo.

Dofa Gloria Hernandez Hernandez. Cuerpo de Farmacéuticos de la Sanidad Nacional.

Dofia Emma Martin Denia. Escala Técnica de Gestién de Organismos Autdonomos,
especialidad de Sanidad y Consumo.

Tribunal suplente

Presidenta: Dofia Maria Antonia Rodrigo Ramirez. Cuerpo Superior de Técnicos de la
Administracién de la Seguridad Social.

Secretario: Dofia Maria Jesus Calcedo Barba. Cuerpo de Farmacéuticos de la Sanidad
Nacional.

Vocales:

Don Daniel Vega Casado. Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.

Dofia Maria Rocio Ceballos Enriquez. Escala Técnica de Gestion de Organismos
Auténomos, especialidad de Sanidad y Consumo.

Dofia Consuelo Hidalgo Gémez. Escala de Técnicos Facultativos Superiores de
Organismos Auténomos del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Don Manuel Carbé Martinez. Escala Técnica de Gestién de Organismos Auténomos,
especialidad de Sanidad y Consumo.

Don Santiago Vélez Castillo. Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.
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Area de Medicamentos Bioldgicos.

Don Agustin Portela Moreira. Escala Técnica de Gestion de Organismos Auténomos,
especialidad de Saimunidad y Consumo.

Dofa Susana Lépez Hernandez. Escala Superior de Sanitarios Locales de la
Comunidad de Castilla-La Mancha.

Area de Andlisis Quimico de Medicamentos.

Dona Maria Teresa Dannert Alsasua. Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.
Dona Adela Nunez Velazquez. Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.

Area de Evaluacion Clinica y Preclinica de Medicamentos.

Dofa Maria Belén Gracia Moneva. Cuerpo de Farmacéuticos de la Sanidad Nacional.
Don Antonio Gémez Outes. Escala Técnica de Gestiéon de Organismos Auténomos,
especialidad de Sanidad y Consumo.

Area de Farmacovigilancia.

Don Miguel Angel Macia Martinez. Cuerpo Superior de la Comunidad de Castilla —La
Mancha, especialidad Sanidad.

Dofa Maria Pilar Rayon Iglesias. Escala Técnica de Gestion de Organismos
Auténomos, especialidad de Sanidad y Consumo.

Area de Medicamentos Veterinarios.

Dofia Carmen Pilar Sanchez Mascaraque. Escala de Cientificos Titulares de
Organismos Publicos de Investigacion.
Don Ramiro Casimiro Elena. Cuerpo Nacional Veterinario.

Area de Productos Sanitarios.

Dofa Mercedes Suria Luengo. Escala Técnica de Gestion de Organismos Auténomos,
especialidad de Sanidad y Consumo.
Dofa Rosario Sanchez Leoén. Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.

Area de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion.

Don Joaquin Berenger Soler. Escala Técnica de Gestién de Organismos Autébnomos,
especialidad de Sanidad y Consumo.

Dofa Julia Maria Gonzalez Gutiérrez. Escala Técnica de Gestion de Organismos
Auténomos, especialidad de Sanidad y Consumo.

ANEXO IV
Instrucciones para cumplimentar la solicitud

Este apartado se rellenara segun lo establecido en la solicitud de admision a pruebas
selectivas en la Administracién Publica y liquidacion de tasas de derechos de examen
(modelo 790) y en las siguientes instrucciones particulares.

En el recuadro de «Ministerio», se especificara «Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad».

En el recuadro de «Centro Gestory, se indicara «Subsecretaria de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad».

En el recuadro 15, «Cuerpo o Escala», se consignara «Escala Técnica de Gestiéon de
Organismos Autdbnomosy, codigo 6000S.

En el recuadro 16, «Especialidad, area o asignatura», se indicara el area a la que se
concurre de entre las indicadas en el punto 1 de la convocatoria.

En el recuadro 17, «Forma de acceso», se consignara «Libre».
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En el recuadro 18, «Ministerio/ Organo/ Entidad convocante», se consignara «Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad».

En el recuadro 19, se consignara la fecha del Boletin Oficial del Estado en el que haya
sido publicada la convocatoria.

En el recuadro 20, «Provincia de examen», se consignara «Madrid».

En el recuadro 21, «Minusvalia», los aspirantes con discapacidad podran indicar el
porcentaje de minusvalia que tengan acreditado, y solicitar, expresandolo en el
recuadro 23, las posibles adaptaciones de tiempo y medios para la realizacién de los
ejercicios en que esta adaptacion sea necesaria.

En el recuadro 24, «Titulos académicos oficiales», se consignara «la titulacion poseida
o en condiciones de obtener».

El importe de la tasa por derechos de examen sera de 29,89 € y para las familias
numerosas de categoria general, el importe de la tasa sera de 14,95 €. Estaran exentas
del pago de esta tasa las personas afectadas por el apartado duodécimo de la Orden
APU/3416/2007, de 14 de noviembre.

La solicitud se dirigira a la Subsecretaria del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad (Subdireccion General de Recursos Humanos).

cve: BOE-A-2017-5610

http://lwww.boe.es BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO D. L.: M-1/1958 - ISSN: 0212-033X

Verificable en http://www.boe.es



		2017-05-19T20:21:25+0200




