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Il. AUTORIDADES Y PERSONAL

B. Oposiciones y concursos

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

4502 Resolucién de 17 de abril de 2017, de la Subsecretaria, por la que se convoca
proceso selectivo para ingreso, por el sistema general de acceso libre, en el
Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.

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 Direcciéon General de la Funcion Publica, resuelve convocar proceso
selectivo para el ingreso, por el sistema general de acceso libre, en el Cuerpo de
Farmacéuticos Titulares.

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
http://administracion.gob.es y en el portal del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad (http://www.msssi.gob.es).

1. Descripcidn de las plazas

Se convoca proceso selectivo para cubrir 32 plazas del Cuerpo de Farmacéuticos
Titulares, Codigo 1209, por ingreso libre, de las comprendidas en el Real Decreto
105/2016, de 18 de marzo.

Del total de las plazas convocadas, se reservaran dos para quienes tengan la condicion
legal de personas con discapacidad con un grado de discapacidad igual o superior al 33 %.

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 puntuacién superior a la obtenida por otros aspirantes del sistema de acceso
general, éste sera incluido por su orden de puntuacioén en el sistema de acceso general.
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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 superacién de un curso selectivo. Para la realizacion de este curso selectivo, los
aspirantes que hayan superado la fase de oposicion 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
resolucién, en el plazo maximo de un mes, declarando aprobada la lista de admitidos y
excluidos. En dicha resolucion, 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 celebracion 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 direccion de correo electrénico weboposiciones@msssi.es, poniendo como
asunto «Cuerpo de Farmacéuticos Titulares».

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 Constitucion Espaiola, velara por
el estricto cumplimiento del principio de igualdad de oportunidades entre ambos sexos.

5.3 El procedimiento de actuacién 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, en
la Ley 19/2013, de 9 de noviembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y
buen gobierno, y en las demas disposiciones vigentes.

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
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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 apreciacion 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
91 596 12 30, 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 o Grado en Farmacia, segun 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 % y
habran de expresarlo en el formulario de solicitud de participacion en el proceso selectivo.

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 % de la calificacion maxima del mismo,
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se les conservara la puntuacién 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 participacién deberan presentarse en el plazo
de veinte dias habiles contados a partir del dia siguiente al de la fecha de publicacién de
esta convocatoria en el «Boletin Oficial del Estado», excluyéndose del cédmputo los
sabados, los domingos y los declarados festivos. La no presentacion de ésta en tiempo y
forma supondra la exclusion 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 confirmacion de cada uno de estos
pasos, dandose por completado el tramite una vez que se muestran los justificantes del
pago Yy registro de la inscripcion. 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 electronica de las tasas que
constituyen recursos de la Administracion General del Estado y sus Organismos Publicos
(BOE de 2 de abril). La constancia de pago correcto de las tasas estara avalada por el
numero de referencia completo (NRC) emitido por la Agencia Estatal de Administracion
Tributaria que figurara en el justificante de registro

En los casos en los que las solicitudes cumplimentadas por via electronica tengan
que ir acompafadas de documentacion adicional, de conformidad con lo previsto en las
bases 7.2 y 8.5, esta 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 Administraciéon», «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.
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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 nimero de cuenta
bancaria abierta en una entidad en el extranjero a la cuenta corriente restringida de
recaudacion codigo 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 % debiendo
acompanar 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 acompafiar 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.

d) Las victimas del terrorismo, entendiendo por tales, las personas que hayan sufrido
dafios fisicos o psiquicos como consecuencia de la actividad terrorista y asi lo acrediten
mediante sentencia judicial firme o en virtud de resolucién administrativa por la que se
reconozca tal condicion, su cényuge 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 justificacién del abono de los derechos de examen o de encontrarse
exento del mismo determinara la exclusion del aspirante.

8.7 En ningun caso, la presentacion y pago de la tasa de los derechos de examen
supondrd la sustitucion del tramite de presentacién, en tiempo y forma, de la solicitud.
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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 realizacion de las mismas tendra lugar antes de
la publicacién de la lista de aspirantes que han superado el proceso selectivo.

10. Relaciones con el ciudadano

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

En todo caso, sélo tendran efectos juridicos las comunicaciones remitidas por los
medios de notificacion 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 legislacion 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 publicacion o bien recurso contencioso-administrativo, en el plazo de
dos meses desde su publicaciéon, 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 Jurisdicciéon 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, 17 de abril de 2017.—La Subsecretaria de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, Maria Jesus Fraile Fabra.

ANEXO |

Descripcion del proceso selectivo

1. Fase de oposicion

La oposicién 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 soélo una de ellas
correcta, mas diez preguntas de reserva, preparado por el tribunal, que versara sobre el
contenido de todo el temario de la oposicion. Como minimo el 25 % de las preguntas
deberan referirse a temas de la parte primera del programa.
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Segundo ejercicio. Consistira en la traduccién directa y sin diccionario de un texto en
inglés propuesto por el tribunal. Para la realizacion 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. 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 el programa.
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.

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

Los ejercicios se calificaran de la siguiente manera:

Primer ejercicio: Se otorgara una calificacién maxima de 10 puntos, siendo necesario
obtener un minimo de 5 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 puntuacion 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 puntuaciéon 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 puntuacién tedrica maxima.

El tribunal fijara la puntuacion minima necesaria para que acceda al segundo ejercicio
un numero 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 realizacidon de la prueba, los criterios de correccién, valoracion y
superacién de la misma, que no estén expresamente establecidos en las bases de esta
convocatoria.

Segundo ejercicio: Se otorgara una calificacion de «apto» o «no apto», siendo
necesaria la calificacién 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 calificaciéon maxima de 20 puntos, siendo necesario
obtener un minimo de 10 puntos para superar la fase de oposicion.

La calificacién de la fase de oposicion vendra determinada por la suma de las
puntuaciones obtenidas en los ejercicios primero, tercero y cuarto.

No podra superar esta fase un nimero 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 realizacién 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 realizaciéon de aquellos ejercicios que la Comision Permanente de
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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 veinte dias habiles, contados a partir del siguiente al de la publicacién de la
relacion 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 presentacion 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 valoracién maxima de 20 puntos para aquellos aspirantes que
hayan superado la fase de oposicién, de acuerdo con el siguiente baremo:

2.1 Valoracién 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 Il Convenio Unico
para el personal laboral de la Administracién General del Estado, siempre y cuando fueran
coincidentes con las propias del Cuerpo de Farmacéuticos Titulares. 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 Titulacion.

2.2.1 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 FIR: 2,5 puntos.

La puntuacion maxima sera de 5 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.

La puntuacion final del concurso-oposicion 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 oposicién, ordenados por la puntuacién 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 relacién de aprobados,
los documentos acreditativos de las condiciones de capacidad y requisitos exigidos en la
convocatoria.

3. Curso selectivo

El curso selectivo tendra un caracter tedrico-practico destinado a adquirir conocimiento y
habilidades en materia de administracién, reglamentacion, evaluacion y gestién de
medicamentos y productos sanitarios y consistird en un periodo formativo de duraciéon no
inferior a un mes, a celebrar en la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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La Subsecretaria del Departamento, a propuesta del tribunal, designara al Director del
curso selectivo. Al final de dicho curso, y por parte de la Direccién del mismo, se emitira el
informe para cada uno de los aspirantes en el 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 préactica.

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 calificacion 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
puntuaciones obtenidas en la fase de oposicidén y de concurso por aquellos aspirantes
calificados «aptos» en el curso selectivo.

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

ANEXO Il

Programa

Parte primera

Tema 1. La Constitucion Espafiola 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. Sucesion y Regencia. El
refrendo.

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

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

Tema 6. La Administracion Publica en la Constitucion Espafiola: Principios
Constitucionales. La organizacion territorial del Estado. La Administracién General del
Estado y su organizacién periférica. La Administracién Local y las Comunidades
Autéonomas. Las Ciudades Autonomas. 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 del 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 del 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 electronico del sector publico. Los Convenios.
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Tema 11. La Ley de Régimen Juridico del Sector Publico (II): La Administracién
General del Estado. Organizacién 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 Administracion 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
Proteccidn Integral contra la Violencia de Género. Politica de integracion de las personas
con discapacidad. Normativa vigente.

Tema 17. La Unién Europea: Antecedentes. Objetivos y naturaleza juridica. Los
tratados originarios y modificativos. La salud publica en los Tratados de la Unién Europea.

Tema 18. Las Instituciones de la Union Europea. El Consejo de la Union Europea y
el Consejo Europeo, el Parlamento Europeo, la Comisién Europea, el Tribunal de Justicia
y el Tribunal de Cuentas. Composicion y atribuciones. Funcionamiento y relaciones
institucionales.

Tema 19. Ordenamiento juridico en la Unién 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.

Tema 20. La libre circulacion de mercancias. La libre circulacién de personas. La
libertad de establecimiento y la libre prestacién de servicios. La proyeccién exterior de la
Unién Europea. Politica exterior y de seguridad comun de la Unién Europea. Cooperacion
en los &mbitos de justicia e interior.

Tema 21. 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 22. Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Estructura. Fundamentos
basicos. Las competencias sanitarias del Estado y de las Comunidades Auténomas.
Coordinacion general sanitaria. ElI Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

Tema 23. Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Tema 24. 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 informacién. Ley 28/2015,
de 30 de julio, para la defensa de la calidad alimentaria.

Tema 25. Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricion.

Tema 26. EI Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Estructura,
competencias y funciones. Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
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Nacional de Salud y Farmacia. Estructura y funciones. La Agencia Espafiola de Consumo
y Seguridad Alimentaria. Estructura y funciones.

Tema 27. La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Estructura
y funciones.

Tema 28. La Agencia 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 Comision
Europea relacionados con medicamentos.

Tema 29. La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Estructura y funciones.
Codex Alimentarius. Estructura y funciones. La Comisiéon Interministerial para la
Ordenacioén Alimentaria (CIOA).

Tema 30. La asistencia sanitaria en el Sistema Nacional de Salud. La ordenacion de
las prestaciones sanitarias. Los niveles asistenciales en el Sistema Nacional de Salud:
Asistencia primaria y asistencia especializada.

Parte segunda

Tema 1. La estadistica. La variabilidad en las ciencias biolégicas. Conceptos de
poblacion y muestra. Tipos y métodos de muestreo. La probabilidad. Distribucion normal,
binomial y de Poisson.

Tema 2. Estadistica descriptiva. Variables continuas y discretas. Distribucion de
frecuencias. Representacién grafica. Medidas de centralizacion y de dispersion.

Tema 3. Estadistica analitica. La inferencia estadistica. Métodos de estimacion. El
contraste de hipotesis y el valor de «p». La distribucion Chi-cuadrado. La correlacion lineal.
La regresion lineal.

Tema 4. La epidemiologia como disciplina cientifica. Aspectos conceptuales. Usos de
la epidemiologia. Fuentes de informacion demografica. Censos. Movimiento natural de la
poblacion. Modelos de poblacion.

Tema 5. Clasificacion y tipos de estudios epidemioldgicos. Longitudinales/
transversales. Descriptivos/ analiticos. Prospectivos/retrospectivos. Observacionales/
experimentales. Individuales/ecoldgicos. Metaanalisis.

Tema 6. Evaluacion de pruebas diagndsticas. Concepto de sensibilidad, especificidad
y valor predictivo. Cribado poblacional. Medicina basada en la evidencia.

Tema 7. Metodologia epidemioldgica aplicada a la gestién y administracion sanitaria.
Epidemiologia en la evaluacion: Eficacia, efectividad y eficiencia.

Tema 8. EIl enfoque legislativo de los productos sanitarios en la Uniéon Europea.
Estructura administrativa, sus funciones y érganos de apoyo. Los Organismos Notificados.
Los Organismos de Normalizacién. Mecanismos de Cooperacion Administrativa.

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

Tema 11. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS): Estructura y funciones.
Oficinas Regionales. La Organizacion Panamericana de la Salud. Principales programas y
actividades relacionadas con medicamentos.

Tema 12. Derecho internacional humanitario. Convenios de Ginebra y Protocolos
adicionales. Otros convenios y protocolos especificos del derecho de los conflictos
armados en relacion al personal sanitario. Convenciones sobre la prohibicion del desarrollo,
la produccién, el almacenamiento y destruccidon de armas bacteriolégicas (bioldgicas),
toxinitas y quimicas.

Tema 13. EI Consejo de Europa: Estructura y funciones. Su implicacion en la
evaluacion y control de medicamentos, productos sanitarios y cosméticos. La Farmacopea
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Europea. Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (OMCL). El Convenio sobre
falsificacion de productos médicos. El Convenio de Bioética.

Tema 14. La reglamentacién de los biocidas en la Unién Europea. Modelo legislativo.
Medidas comunitarias. La reglamentacién de los plaguicidas de uso en higiene personal y
de los desinfectantes de uso humano y de ambientes clinicos y quirirgicos en Espana.

Tema 15. La proteccion de los intereses publicos de salud, seguridad y proteccion de
los consumidores. Marco comunitario comun para la comercializacion de los productos y
el control del mercado. Directivas sobre seguridad general de los productos y sobre
responsabilidad derivada de los dafios producidos por productos defectuosos. El Sistema
Comunitario de Intercambio Rapido de Informacion (RAPEX).

Tema 16. La proteccion del medio ambiente. Estructura administrativa y 6rganos de
apoyo en materia medio ambiental. Control integrado de la contaminacion. La gestion de
residuos. Residuos peligrosos.

Tema 17. Los procedimientos para la autorizacion y registro de medicamentos en la
Unién Europea y en Espafia. Procedimiento centralizado. Procedimiento descentralizado
y reconocimiento mutuo. Procedimiento nacional. EI Comité de Medicamentos de Uso
Humano. Estructura y funciones.

Tema 18. Autorizacién de medicamentos: Las condiciones de autorizacién de los
medicamentos respecto a su informacion. Ficha técnica. Etiquetado y prospecto.

Tema 19. La autorizacion de medicamentos genéricos. La autorizacién de
medicamentos con condiciones especiales respecto a su prescripcion y dispensacion.
Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales.

Tema 20. Los medicamentos veterinarios. Rasgos diferenciales en la reglamentacion
europea y espafiola respecto de los medicamentos de uso humano. Limites méaximos de
residuos. Regulacion europea y de la OMS/FAO.

Tema 21. Las formulas magistrales y preparados oficinales. El Formulario Nacional.
Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracion y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

Tema 22. Los medicamentos hemoderivados. Los medicamentos inmunoldgicos. Los
medicamentos radiofarmacos. Los medicamentos huérfanos. Normativa y aspectos
diferenciales.

Tema 23. Aspectos generales de los sistemas de garantia de calidad: 1ISO 9001 y
otros modelos de gestion de la calidad. Objetivos, organizacion y responsabilidades.
Auditorias internas. Tratamiento de no conformidades y reclamaciones. Acciones
correctivas y preventivas. Formacion del personal. La certificacion de los sistemas de
garantia de calidad. Organismos internacionales y nacionales.

Tema 24. Los servicios periféricos de inspeccion farmacéutica: organizacion y
funciones.

Tema 25. Laboratorios farmacéuticos y fabricantes, importadores y distribuidores 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 investigacién.

Tema 26. 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 27. Normas de correcta fabricacidon de medicamentos (ll): Requisitos
especificos en las normas de correcta fabricacion aplicables a la fabricacion de
medicamentos estériles.

Tema 28. Normas de correcta fabricacion de medicamentos (Ill): Normas de correcta
fabricacion para sustancias activas bioldgicas y medicamentos biolégicos de uso humano.

Tema 29. Normas de correcta fabricacion de medicamentos (1V): Normas de correcta
fabricacion para medicamentos derivados de la sangre o el plasma humano. Normas de
correcta fabricacion para radiofarmacos.
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Tema 30. Normas de correcta fabricaciéon de medicamentos (V): Cualificacion y
validacion de procesos en las normas de correcta fabricacion.

Tema 31. 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 32. 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 33. Seguimiento de la calidad del medicamento comercializado, toma de
muestras y analisis. Actuaciones ante defectos de calidad.

Tema 34. La lucha frente a los medicamentos falsificados en la Union Europea y en
Espafia. Directiva para la prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal. Estrategia frente a los medicamentos falsificados de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Tema 35. Comercio exterior de medicamentos, principios activos empleados en la
fabricacion de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado
personal.

Tema 36. Intervencién y control de estupefacientes y psicétropos. Convencién Unica
de 1961 sobre estupefacientes y Convenio de 1971 sobre sustancias psicotropicas.
Regulacion nacional. La prescripcion y dispensacion de estupefacientes y psicotropos. El
Plan Nacional sobre Drogas.

Tema 37. Métodos de analisis recomendados por Naciones Unidas en materia de
drogas. Actuaciones periciales en analisis de sustancias procedentes de trafico ilicito.
Recepcion, muestreo, custodia y destruccién de alijos. Analisis cualitativos y cuantitativos.

Parte tercera

Tema 1. Farmacovigilancia: Conceptos, objetivos y bases legales. Buenas Practicas
de Farmacovigilancia. Control de calidad: inspecciones.

Tema 2. Identificacidon y evaluaciéon de riesgos: Programas de notificacion de
sospechas de reacciones adversas. Informes periddicos de seguridad. Plan de gestion de
riesgos. Medidas de minimizacion de riesgos.

Tema 3. La distribucién de medicamentos en la Unién Europea y su regulacion en
Espafia. Normativa aplicable. Buenas practicas de distribucién de medicamentos.
Distribucién paralela.

Tema 4. Medicamentos e internet: regulacion de la venta de medicamentos a
distancia. Venta ilegal de medicamentos a través de Internet. Venta de productos sanitarios
a través de Internet.

Tema 5. La publicidad de medicamentos en la Unién Europea y su regulacién en
Espana. La publicidad de medicamentos y las nuevas tecnologias de la informacion.

Tema 6. La patente de los medicamentos. El certificado complementario de
protecciéon de los medicamentos. Las marcas comerciales. Medicamentos genéricos. La
denominacion de los medicamentos. Las denominaciones oficiales nacionales y las
denominaciones comunes internacionales. Sistemas de clasificacion y codificacion de los
medicamentos.

Tema 7. La prescripcion y dispensacion de los medicamentos y los productos
sanitarios en el Sistema Nacional de Salud. Receta médica y 6rdenes de dispensacion.
Prescripcion y sustitucion de medicamentos en Espafia. Prescripcion de productos
sanitarios a medida.

Tema 8. Régimen de fijacion de precios: La intervencién de los precios de los
medicamentos y de los productos sanitarios. Situacion en Espafa y en la Unién Europea.
La prestaciéon farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud. Medidas de control del gasto
farmacéutico. Prestacion de productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud.
Prestacion de efectos y accesorios. Prestacién ortoprotésica.
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Tema 9. La legislacion alimentaria en Espafia y en la Union Europea. Principales
disposiciones comunitarias en materia de seguridad e higiene alimentaria. El registro
sanitario de empresas y alimentos.

Tema 10. Contaminantes bidticos y abidticos en los productos alimenticios. Bases
cientificas de contenidos maximos. Zoonosis de transmisién alimentaria e intoxicaciones
alimentarias.

Tema 11. La reglamentacion de los productos sanitarios, productos sanitarios
implantables activos y productos sanitarios para diagnostico in vitro en la Unién Europea y
en Espafa. Medidas comunitarias. Aplicacion de las medidas comunitarias en Espafia.
Aspectos adicionales contemplados en la reglamentacion espafiola. Competencias de las
administraciones publicas.

Tema 12. La clasificacion de los productos sanitarios: Reglas y criterios. Las fronteras
entre productos sanitarios, medicamentos y otros productos. Directrices europeas sobre
clasificacion y fronteras.

Tema 13. Las investigaciones clinicas de los productos sanitarios en la Unidn
Europea y en Espafia. Analogias y diferencias con ensayos clinicos de medicamentos.
Competencias de las administraciones publicas. Normas y directrices europeas sobre
investigaciones clinicas de productos sanitarios.

Tema 14. Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios en la Union Europea y
Espafia. Redes de alerta de productos sanitarios de ambito nacional, comunitario e
internacional. Directrices europeas sobre vigilancia de productos sanitarios.

Tema 15. Las garantias de informacion de los productos sanitarios: Etiquetado,
instrucciones de utilizaciéon, manual de usuario. Etiquetado electrénico. Terminologia,
nomenclatura y simbolos utilizados en productos sanitarios. Sistemas y normas de
referencia internacionales. La publicidad de los productos sanitarios en Espaia.
Demostraciones y exhibiciones. Competencias de las administraciones publicas.

Tema 16. Analisis y gestion de riesgos en productos sanitarios. Requisitos exigidos
por las directivas europeas. Normas especificas y técnicas para el analisis de riesgos en
productos sanitarios, en productos sanitarios implantables activos y en productos sanitarios
para diagnadstico in vitro.

Tema 17. Los sistemas de garantia de calidad aplicados a los productos sanitarios.
Sistema completo de garantia de calidad. Garantia de calidad de la produccién. Garantia
de calidad del producto. Normas de referencia.

Tema 18. Seguridad de productos sanitarios. Seguridad Eléctrica y Compatibilidad
Electromagnética. Seguridad Biolégica. Normas de referencia.

Tema 19. Productos sanitarios elaborados con materiales de origen animal.
Tecnologias de fabricacion. Riesgos especificos asociados. Control de procesos. Ensayos
aplicados al control de calidad.

Tema 20. El disefio y la produccién de productos sanitarios que requieren condiciones
asépticas. Areas clasificadas y areas controladas. Técnicas de validacién y control.
Normas de referencia. Esterilizacién de productos sanitarios. Validacion. Normas de
referencia.

Tema 21. La reglamentacion de los productos cosméticos en la Uniéon Europea y en
Espana. Estructura administrativa y 6rganos de apoyo. Reglamentos comunitarios.
Aspectos adicionales contemplados en la reglamentacion espafiola. Competencias de las
administraciones publicas. Reglamentacion esparfola de los productos de cuidado
personal.

Tema 22. Desarrollo y fabricacion de productos cosméticos. Los sistemas de garantia
de calidad aplicados a los productos cosméticos. Normas de correcta fabricacion de
productos cosméticos.

Tema 23. Seguridad de los cosméticos y de los productos de cuidado personal.
Informe de Seguridad. Ensayos de seguridad. Criterios de evaluacion del riesgo.
Estabilidad y contaminacion microbioldgica. Estudios de eficacia en cosméticos y
productos de cuidado personal. Proteccion medioambiental. Residuos.
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Tema 24. Cosmetovigilancia. Obligaciones de notificacion de efectos no deseados en
cosméticos. Directrices para la evaluacion de la causalidad. Papel de los diferentes
agentes.

Tema 25. Las garantias de informacion de los productos cosméticos. Normativa y
Directrices sobre reivindicaciones en el etiquetado y la publicidad de cosméticos.

Tema 26. Buenas practicas de laboratorio. Estudios no clinicos de seguridad.
Inspeccion y certificacion Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémico (OCDE):
aceptacion mutua de datos experimentales.

Tema 27. Biodisponibilidad y bioequivalencia. Criterios biofarmacéuticos aplicables
durante el desarrollo, produccion y control de calidad de medicamentos. Clasificacion
biofarmacéutica. Métodos de control.

Tema 28. Desarrollo y produccion de medicamentos: Estudios de preformulacion y
desarrollo farmacéutico. Seleccion de la tecnologia de fabricacion. Especificaciones:
Definicion y criterios de seleccion. Principios de calidad por disefio.

Tema 29. Produccion y control de calidad de materias primas de uso farmacéutico.
Criterios de seleccion de especificaciones. Farmacopeas. Otras normas de referencia.
Métodos de control.

Tema 30. Criterios de pureza aplicables durante el disefio y control de calidad de los
medicamentos y sus materias primas. Clasificacion de impurezas. Métodos de control.
Validacion de métodos analiticos. Nomenclatura. Metodologia. Evaluacién de calidad de
los ensayos. Normas de referencia.

Tema 31. Estudios de estabilidad de medicamentos. Tipos. Disefio de protocolos.
Estudios con muestreo reducido. Plazos de validez y condiciones de conservacion.
Criterios de validacion de métodos. Normativa de referencia.

Tema 32. Medicamentos de origen bioldgico y biotecnoldgico. Criterios de calidad,
produccion y control. Medicamentos biosimilares. Medicamentos de terapia avanzada.
Legislacion vigente.

Tema 33. Seguridad viral de medicamentos de uso humano. Bases cientificas.
Aspectos regulatorios. Encefalopatias espongiformes transmisibles y medicamentos de
uso humano. Normativa aplicable.

Tema 34. Medicamentos de liberacion modificada. Clasificacion. Desarrollo.
Especificaciones. Control de calidad. Nuevos sistemas de liberacion de medicamentos.
Interés terapéutico. Tecnologias utilizadas. Vectorizacion de farmacos. Normativa de
referencia.

Tema 35. Medicamentos para inhalacion. Desarrollo y tecnologias de elaboracién.
Validacion del proceso de produccién. Especificaciones. Métodos de control.

Tema 36. Tecnologias aplicadas a la obtencion de formas solidas. Desarrollo.
Validacion del proceso de produccién. Especificaciones. Métodos de control.

Tema 37. Desarrollo y fabricaciéon de medicamentos parenterales y oftalmicos.
Selecciéon de procesos de esterilizacion. Validacion. Liberacion paramétrica. Normas de
referencia. Especificaciones. Métodos de control de calidad. Otras formas liquidas.

Tema 38. Tecnologias aplicadas a la obtencion de formas semisélidas. Sistemas
transdérmicos y de implantacion. Desarrollo. Tecnologias de elaboracién Especificaciones.
Métodos de control.

Tema 39. El envase primario y materiales de acondicionamiento. Control de calidad.
Normativa de referencia.

Tema 40. Mecanismos generales de accion de los medicamentos. Bases moleculares
de la interaccion farmaco-receptor. Agonistas, antagonistas y agonistas inversos.
Regulacion fisiolégica de los receptores.

Tema 41. Farmacocinética. Evolucién temporal de los medicamentos en el organismo:
LADME. Definicién de los parametros farmacocinéticos basicos.

Tema 42. Farmacocinética tras administracién a dosis Unica y dosis repetidas.
Equilibrio estacionario. Caracteristicas de la administracién por las vias oral, parenteral y
transdérmica. Farmacogenética y su relevancia en terapéutica. Polimorfismo genético.
Metabolizadores rapidos y lentos. Farmacocinética poblacional.
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Tema 43. Farmacologia clinica y aspectos terapéuticos en geriatria y pediatria. Uso
de medicamentos en embarazo y lactancia.

Tema 44. Estudios preclinicos de medicamentos. Estudios de farmacologia y
farmacocinética. Estudios de toxicologia. Toxicidad a dosis Unica y repetida. Estudios de
genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad en la reproduccion.

Tema 45. Los ensayos clinicos con medicamentos: normativa. Las Normas de Buena
Practica Clinica. Comités Eticos. Control de calidad: inspecciones.

Tema 46. Aspectos metodoldgicos de los ensayos clinicos en el sujeto sano y en
pacientes. Desarrollo y evaluacion de ensayos clinicos.

Tema 47. Medicamentos que actuan sobre el sistema nervioso auténomo.
Bloqueantes adrenérgicos y colinérgicos. Bloqueantes neuromusculares. Utilizacion
terapéutica.

Tema 48. Medicamentos que actuan sobre el sistema nervioso central. Hipnoticos.
Ansioliticos y sedantes. Utilizacion terapéutica. Estimulantes y psicotomiméticos.

Tema 49. Medicamentos que actuan sobre el sistema nervioso central. Farmacologia
clinica de los medicamentos antidepresivos. Farmacologia clinica de los medicamentos
antipsicéticos

Tema 50. Tratamiento farmacoldgico de las enfermedades neurodegenerativas y de
las demencias. Farmacologia de los anticonvulsivantes y terapéutica de las epilepsias.

Tema 51. Agentes analgésicos opiaceos. Anestésicos locales. Anestésicos generales.

Tema 52. Utilizacion clinica y farmacologica de los medicamentos analgésicos,
antipiréticos y antiinflamatorios. Clasificacion quimica, efectos farmacodinamicos y téxicos
y principales indicaciones clinicas. Terapéutica de la artritis reumatoidea.

Tema 53. Medicamentos antiarritmicos y antianginosos. Utilizacién terapéutica.
Terapéutica de la insuficiencia cardiaca.

Tema 54. Medicamentos antihipertensivos (I). Diuréticos, bloqueantes alfa y beta
adrenérgicos, bloqueantes de los canales de calcio. Utilizacion terapéutica.

Tema 55. Medicamentos antihipertensivos (Il): Inhibidores de la enzima conversora
de angiotensina, antagonistas de los receptores de angiotensina Il, inhibidores de la
renina. Utilizacion terapéutica.

Tema 56. Farmacologia clinica de antidcidos y antiulcerosos. Medicamentos
reguladores de la motilidad gastrointestinal. Utilizacion terapéutica.

Tema 57. Medicamentos que actuan sobre el aparato respiratorio. Medicamentos
para el tratamiento del asma y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Utilizacion
terapéutica. Gases medicinales.

Tema 58. Hormonas sexuales. Andrégenos, estrégenos, gestagenos. Anticonceptivos
hormonales. Medicamentos que modifican la motilidad uterina, utilizacion terapéutica.
Terapia hormonal sustitutiva.

Tema 59. Alteraciones del metabolismo de la glucosa. Insulinas: Tipos, efectos,
toxicidad y pautas de utilizacién. Farmacologia clinica de los antidiabéticos orales.
Alteraciones del metabolismo de los lipidos: Hipolipemiantes.

Tema 60. Antibidticos beta-lactamicos. Penicilinas, cefalosporinas. y carbapenemes.
Utilizacion terapéutica.

Tema 61. Quinolonas, aminoglucdsidos, glicopéptidos, y macrdlidos. Utilizacion
terapéutica.

Tema 62. Tetraciclinas, lincosamidas, nitroimidazoles, sulfonamidas y oxazolidinonas.
Utilizacion terapéutica.

Tema 63. Medicamentos antifungicos. Utilizacion terapéutica. Medicamentos
antiparasitarios. Utilizacion terapéutica.

Tema 64. Clasificacién y mecanismo de accion de los farmacos antivirales. Usos
terapéuticos. Farmacos antirretrovirales y manejo de la infeccion por VIH.

Tema 65. Tratamiento antineoplasico. Terapia dirigida contra el ADN. Bases
fundamentales y toxicidad. Agentes alquilantes y platinos, antibiéticos antitumorales e
inhibidores de topoisomerasas, antimetabolitos y agentes antimitoticos. Terapia hormonal,
terapia dirigida contra dianas moleculares. Inmunoterapia.
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Tema 66. Anticoagulantes, tromboliticos y antiagregantes plaquetarios, Tratamiento
farmacologico de los trastornos hemorragicos. Factores de coagulacién. Utilizacion
terapéutica.

Tema 67. Inmunodepresores y moduladores de la inmunidad. Farmacologia del
rechazo de transplantes. Uso terapéutico de interferones. Modalidades y perspectivas.

Tema 68. Tipos y utilizacién de vacunas de uso humano. Tipos y utilizacién
terapéutica de inmunoglobulinas.

Tema 69. Terapia génica, terapia celular e ingenieria de tejidos. Bases cientificas.

ANEXO Ill

Tribunal calificador

Tribunal titular

Presidente: Antonio Blazquez Pérez, Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.
Secretaria: Isabel Murillo Edo, Cuerpo Superior de Gestion Catastral.
Vocales:

Laura Oliveira Santamaria, Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.
José Ignacio Vitén Asenjo, Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.
Alejandro Zamanillo Sainz, Teniente Coronel Farmacéutico del Ejército de Tierra.

Tribunal suplente

Presidente: Francisco Javier Mufoz Aizpuru, Cuerpo Superior de Administradores
Civiles del Estado.

Secretaria: Nuria Esther Expésito Beneitez, Escala Técnica Superior de Especialistas
de Organismos Publicos de Investigacion.

Vocales:

Mercedes Calvo Haro, Cuerpo de Farmacéuticos de la Sanidad Nacional.
Loreto Vara Palomero, Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.
Isabel Maria Pineros Andrés, Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.

ANEXO IV
Instrucciones para cumplimentar la solicitud

Este apartado se rellenara segun lo establecido en la solicitud de admision a pruebas
selectivas en la Administraciéon 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 Gestor», se indicara «Subsecretaria de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad».

En el recuadro 15, «Cuerpo o Escala», se consignara «Cuerpo de Farmacéuticos
Titulares», codigo 1209.

En el recuadro 17, «Forma de acceso», se consignara «Libre».

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,
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las posibles adaptaciones de tiempo y medios para la realizacién de los ejercicios en que
esta adaptacion sea necesaria.

Los aspirantes con un grado de minusvalia igual o superior al 33 % que deseen
participar en el proceso selectivo por el cupo de reserva para personas con discapacidad,
deberan indicarlo en el recuadro 22.

En el recuadro 24, «Titulos académicos oficiales», se consignara «Licenciado o Grado
en Farmacia».

El importe de la tasa por derechos de examen sera de 29,89 euros y para las familias
numerosas de categoria general, el importe de la tasa sera de 14,95 euros. 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).
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