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MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

ORDEN SC0/1267/2006, de 17 de abril, por la que
se convoca proceso selectivo para ingreso, por el sis-
tema general de acceso libre, en el Cuerpo de Farma-
céuticos Titulares.

7707

En cumplimiento de lo dispuesto en el Real Decreto 96/2006,
de 3 de febrero, por el que se aprueba la oferta de empleo publico
para el afio 2006, v con el fin de atender las necesidades de personal
de la Administracién Pablica,

Este Ministerio, en uso de las competencias que le estan atribui-
das en el articulo 13 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organiza-
ci6on y Funcionamiento de la Administracién General del Estado,
previo informe favorable de la Direccion General de la Funcién
Publica, acuerda convocar proceso selectivo para ingreso en el
Cuerpo de Farmacéuticos Titulares.

La presente convocatoria tiene en cuenta el principio de igualdad
de trato entre hombres y mujeres por lo que se refiere al acceso al
empleo, de acuerdo con el articulo 14 de la Constitucién espafiola, la
Directiva Comunitaria de 9 de febrero de 1976, y lo previsto en el
Acuerdo de Consejo de Ministros de 4 de marzo de 2005, por el que
se aprueba el Plan para la igualdad de género en la Administracién
General del Estado, y se desarrollara de acuerdo con las siguientes

Bases comunes

Las bases comunes por las que se regira la presente convocatoria
son las establecidas en la Orden APU/423/2005, de 22 de febrero
(Boletin Oficial del Estado nim. 48, de 25 de febrero de 2005).

Bases especificas

1. Descripcién de las plazas

Se convoca proceso selectivo para cubrir treinta y dos plazas del
Cuerpo de Farmacéuticos Titulares. Cédigo 1209 por el sistema
general de acceso libre.

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

La distribuciéon por destinos de las plazas convocadas es la
siguiente:

4 en los Servicios Centrales el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo.

2 en la Agencia Espafiiola de Seguridad Alimentaria, con residen-
cia en Vigo (Pontevedra).

16 en la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios.

10 en los Servicios Periféricos del Ministerio de Administracio-
nes Publicas.

2. Proceso selectivo

El proceso selectivo se realizara mediante el sistema de oposi-
cién, con las valoraciones, ejercicios y puntuaciones que se especifi-
can en el anexo I.

Incluira la superaciéon de un curso selectivo. Para la realizacién
de este curso selectivo, los aspirantes que hayan superado la fase de
oposicién seran nombrados funcionarios en practicas por la autori-
dad convocante.

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

Estar en posesion o en condiciones de obtener el titulo de Licen-
ciado en Farmacia. En el caso de titulaciones obtenidas en el extran-
jero se debera estar en posesion de la credencial que acredite su
homologacién.

5. Solicitudes

5.1 Quienes deseen participar en estas pruebas selectivas
deberan hacerlo constar en el modelo de solicitud 790 que sera faci-

litado gratuitamente en Internet en la pagina web del Ministerio de
Administraciones Puablicas (www.map.es) acceso por empleo publico
o por servicios on-line.

5.2 La presentacion de solicitudes se realizara en el Registro
General del Ministerio de Sanidad y Consumo o en la forma estable-
cida en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas vy del Procedi-
miento Administrativo Comtn, en el plazo de veinte dias naturales
contados a partir del dia siguiente al de la fecha de publicacién de
esta convocatoria en el «Boletin Oficial del Estado» y se dirigiran al
Subsecretario del Ministerio de Sanidad y Consumo (Subdireccion
General de Recursos Humanos). La no presentacion de la solicitud en
tiempo y forma supondra la exclusién del aspirante.

La solicitud se cumplimentara de acuerdo con las instrucciones
del anexo IV.

6. Tribunal

6.1 El Tribunal calificador de este proceso selectivo es el que
figura como anexo Il a esta convocatoria.

6.2 El Tribunal de acuerdo con el articulo 14 de la Constitucién
Espaiiola, velara por el estricto cumplimiento del principio de igual-
dad de oportunidades entre ambos sexos.

6.3 A efectos de comunicaciones y demas incidencias, el Tribu-
nal tendra su sede en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, ¢/ Alcala, 56, teléfono 918224154, direccién de
correo electrénico: mdelgado@agemed.es

7. Desarrollo del proceso selectivo

El orden de actuacién de los opositores se iniciara alfabética-
mente por el primero de la letra U, segtn lo establecido en la Reso-
lucién de la Secretaria General para la Administracién Puablica de 25
de enero de 2006 (Boletin Oficial del Estado de 8 de febrero).

8. Norma final

Al presente proceso selectivo le seran de aplicacion la Ley 30/1984,
de 2 de agosto; el Real Decreto 364/1995, de 10 de marzo; el resto
de la legislacién vigente en la materia vy lo dispuesto en la presente
convocatoria.

Contra la presente convocatoria, podra interponerse, con carac-
ter potestativo, recurso de reposicion ante la sefiora Ministra de
Sanidad y Consumo en el plazo de un mes desde su publicacién o
bien recurso contencioso-administrativo, en el plazo de dos meses
desde su publicacién, ante el 6rgano jurisdiccional competente, de
conformidad con lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, y en la Ley 29/1998, de 13
de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa,
significindose, que en caso de interponer recurso de reposicién, no
se podra interponer recurso contencioso-administrativo hasta que
aquel sea resuelto expresamente o se haya producido la desestima-
cion 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 30/1992, de 26 de noviembre.

Madrid, 17 de abril de 2006.-La Ministra, P. D. (Orden
SC0/2475/2004, de 8 de julio, BOE del 23), el Subsecretario, Fer-
nando Puig de la Bellacasa Aguirre.

Sres. Subsecretario de Sanidad y Consumo y Presidente del Tribunal
Calificador.

ANEXO 1

Descripcion del proceso selectivo

La oposicion estara formada por los siguientes ejercicios:

Primer ejercicio.—Contestacion por escrito, en un plazo maximo
de dos horas, a un cuestionario de 150 preguntas de respuestas alter-
nativas, preparado al efecto por el Tribunal, que versara sobre el
contenido del programa que se publica como anexo Il a esta convo-
catoria.

Segundo ejercicio.—Sera escrito y consistira en exponer, en un
plazo maximo de cuatro horas, dos temas del programa, uno de cada
una de las partes de que se compone el mismo, a elegir entre cuatro,
dos de cada una de dichas partes. Cada opositor procedera a la lec-
tura publica de su ejercicio, finalizada la cual, el Tribunal podra for-
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mular preguntas sobre el contenido del mismo durante un tiempo
maximo de quince minutos.

Tercer ejercicio.-Traduccién directa y sin diccionario de un texto
en inglés propuesto por el Tribunal. Para la realizacion de dicho ejer-
cicio los aspirantes dispondran de un tiempo de cuarenta y cinco
minutos. Para la verificacién de este ejercicio el Tribunal podra ser
asistido por asesores especialistas designados por el mismo.

Cuarto ejercicio.—Sera oral y consistira en exponer, durante un
plazo méaximo de treinta minutos, la resoluciéon de un supuesto prac-
tico relacionado con el programa. Posteriormente el Tribunal podra
realizar preguntas sobre el contenido del mismo durante un tiempo
maximo de quince minutos.

Todos los ejercicios de la oposicion se calificaran de cero a diez
puntos. El aspirante que obtenga en alguno de ellos menos de cinco
puntos quedara eliminado.

La calificacion final del proceso selectivo vendra determinada por
la suma de las puntuaciones obtenidas en cada uno de los ejercicios.

El curso selectivo tendra un caracter tedrico-practico y consistira
en un periodo formativo de duraciéon no inferior a un mes, a celebrar
en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
destinado a adquirir conocimientos y habilidades en materia de admi-
nistracion, reglamentacién, evaluacion y gestiéon de medicamentos y
productos sanitarios y alimentos.

El Subsecretario de Sanidad y Consumo, a propuesta del Tribu-
nal, designara al Director del curso teérico-practico. 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 reali-
zado la parte practica.

El Director del curso elevara propuesta valorativa del resultado
del mismo al Tribunal, el cual efectuara la calificacién definitiva de
aptitud o no aptitud de cada uno de los aspirantes.

En caso de empate el orden de prelacién se establecera aten-
diendo a los puntos obtenidos en el cuarto ejercicio, el tercer ejerci-
cio y el primer ejercicio, por ese orden.

Los aspirantes que tengan la condicién de funcionarios de Orga-
nismos Internacionales estaran exentos de la realizacion de aquellos
ejercicios que la Comisién Permanente de Homologacion considere
que tienen por objeto acreditar conocimientos ya exigidos para el
desempeiio de sus puestos de origen en el Organismo Internacional
correspondiente.

ANEXO II
Programa

Parte primera

Tema 1. La Constituciéon Espafola: Fundamentos y contenido.
Organizacion territorial del Estado Espaiiol. Los poderes del Estado:
El poder legislativo, el poder ejecutivo y el poder judicial.

Tema 2. El ordenamiento juridico. La Ley y otras normas del
mismo rango. La potestad reglamentaria de la Administracion. Las
relaciones entre Ley y Reglamento: La legislacion delegada.

Tema 3. La Unién Europea. Sus Instituciones. El Derecho
comunitario originario: Los Tratados constitutivos y sus modificacio-
nes. El derecho comunitario derivado: Reglamentos, directivas y
decisiones.

Tema 4. El Gobierno. Organizacién y competencias. Los princi-
pios de funcionamiento del Gobierno. La relacién entre el Gobierno
v la Administracion.

Tema 5. La Administracién General del Estado. Los principios
informadores. Sus 6rganos superiores y directivos. Los 6rganos terri-
toriales: Los Delegados del Gobierno en las Comunidades Auténo-
mas. La Administracién Institucional: Los Organismos Publicos.

Tema 6. Las Comunidades Auténomas. Los Estatutos de Auto-
nomia: Distribucién de competencias entre el Estados y las Comuni-
dades Auténomas. Las normas autonémicas. Las Entidades Locales.

Tema 7. La Ley de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y Procedimiento Administrativo Comtn. Los principios de la
organizacion administrativa: La competencia, el principio de descen-
tralizaciéon y la desconcentracién. Mecanismos de cooperacién y
coordinacion entre las Administraciones Publicas. El procedimiento
Administrativo. Los recursos administrativos.

Tema 8. El personal al servicio de las Administraciones Publi-
cas. Los derechos, deberes y responsabilidad de los funcionarios
publicos. Situaciones administrativas. Incompatibilidades del perso-
nal al servicio de las Administraciones Publicas. El régimen discipli-

nario. Movilidad y provisién de puestos de trabajo: La carrera admi-
nistrativa. El Personal Laboral al servicio de Administracion Puablica.

Tema 9. La promocién de la igualdad de género en la sociedad
actual. Normativa vigente. Plan para la igualdad de género en la
Administracién General del Estado.

Tema 10. La Ley General de Sanidad. Estructura. Fundamen-
tos basicos. Las competencias sanitarias del Estado y de las Comuni-
dades Auténomas. Las transferencias sanitarias. Coordinacién gene-
ral sanitaria. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

Tema 11. La Ley del Medicamento. La seguridad, la eficacia y
la calidad de los medicamentos. El uso racional de los medicamentos.
El principio de intervencién publica.

Tema 12. Ley General de Defensa de los Consumidores y Usua-
rios. Competencias de las administraciones puablicas en materia de
consumo. El derecho de los consumidores a la informacion.

Tema 13. El Sistema Nacional de Salud espariol. Organizacion
vy financiacion. Modelos sanitarios. Estudio comparativo con sistemas
sanitarios de otros paises.

Tema 14. El Ministerio de Sanidad y Consumo y sus Organis-
mos Auténomos. Estructura, competencias y funciones. La Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. La Agencia Espa-
fiola de Seguridad Alimentaria. El Instituto Nacional de la Salud.

Tema 15. La asistencia sanitaria en el Sistema Nacional de
Salud. La ordenacion de las prestaciones sanitarias. Los niveles asis-
tenciales en el Sistema Nacional de Salud: Asistencia primaria y
asistencia especializada

Tema 16. La salud. Evolucion del concepto de salud. Situacion
sanitaria en el mundo. Salud y nivel socioecon6mico. Medicién de los
niveles de salud. Conceptos basicos. Estudio de los principales indi-
cadores del estado de salud en la comunidad.

Tema 17. Planificacién sanitaria. Estadistica descriptiva, anali-
sis de datos, tipos de variables. Estadistica analitica. Medidas de
asociacién y de efecto. Medidas de efecto absoluto y relativo. Efecto
atribuible. Medidas de efecto estandarizadas.

Tema 18. La epidemiologia como disciplina cientifica. Aspec-
tos conceptuales. Usos de la epidemiologia. Fuentes de informacion
demografica. Censos. Movimiento natural de la poblacién. Modelos
de poblacion.

Tema 19. Clasificacion y tipos de estudios epidemioldgicos.
Longitudinales/transversales. Descriptivos/analiticos. Prospectivos/
retrospectivos. Observacionales/experimentales. Individuales/ecol6-
gicos. Metaanalisis.

Tema 20. Evaluacion de pruebas diagnosticas. Concepto de
sensibilidad, especificidad y valor predictivo. Cribado poblacional.
Medicina basada en la evidencia.

Tema 21. Metodologia epidemiolégica aplicada a la gestién y
administracién sanitaria. Epidemiologia en la evaluacion: Eficacia,
efectividad v eficiencia.

Tema 22. La salud publica en los Tratados de la Unién Euro-
pea. Las Normas Comunitarias y la libre circulaciéon de medicamen-
tos, productos sanitarios y cosméticos en la Union Europea.

Tema 23. Las Instituciones de la Unién Europea: Estructura y
funciones. Los procedimientos comunitarios para la toma de decisio-
nes. Cooperacién y codecisién. Otros procedimientos.

Tema 24. La Agencia Europea de Evaluacién de Medicamen-
tos. Base juridica, estructura y funciones. Coordinacién con las auto-
ridades de los Estados miembros. Comités y grupos de trabajo de la
Comisién Europea relacionados con medicamentos.

Tema 25. El enfoque legislativo de los productos sanitarios en
la Unién Europea. Estructura administrativa, sus funciones y 6rganos
de apoyo. Los Organismos Notificados. Los Organismos de Normali-
zacién. Mecanismos de Cooperacion Administrativa.

Tema 26. Los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo de la Unién
Europea vy paises terceros en materia de medicamentos y productos
sanitarios. La Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH). Pro-
gramas de Armonizacién Global en materia sanitaria.

Tema 27. La Organizacion de Naciones Unidas y otros organis-
mos internacionales: Actividades sanitarias. La Junta Internacional
de Fiscalizacién de Estupefacientes. El Programa de Naciones Unidas
para la fiscalizacion internacional de drogas. La OCDE. La FAO. El
Banco Mundial. La cooperacion sanitaria internacional.

Tema 28. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS): Estruc-
tura y funciones. Oficinas Regionales. La OPS. La contribucién de
la OMS a la promocién de la salud y la asistencia sanitaria. Princi-
pales programas y actividades relacionadas con medicamentos.

Tema 29. El Consejo de Europa: Estructura y funciones. Su
implicacién en la evaluacién y control de medicamentos y productos
sanitarios. La Farmacopea Europea. Laboratorios Oficiales de Con-
trol de Medicamentos (OMCL). Otras actividades con repercusién
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sanitaria y social. Recomendaciones en el ambito de los productos
cosméticos. El Convenio de Bioética.

Tema 30. La investigacion sanitaria: Papel de las Instituciones
Internacionales. Los programas marco de investigacién y desarrollo
de la Union Europea en materia de medicamentos, tecnologia sanita-
ria y tecnologias de la informacién aplicadas a medicamentos. Redes
telematicas sanitarias y de medicamentos. Bases de Datos Europeas
de productos sanitarios.

Tema 31. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Estructura y funciones y normativa basica. La Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios. Estructura y funciones.

Tema 32. Los ensayos clinicos de medicamentos. Objetivos.
Clasificacién. Requisitos para su realizacién. Buenas practicas clini-
cas (BPC).

Tema 33. Los procedimientos para la autorizacion y registro
de medicamentos en la Unién Europea y en Espaiia. Procedimiento
centralizado. Reconocimiento mutuo. Procedimiento nacional. El
Comité de Evaluacion de Medicamentos de uso humano. Estructura
y funciones.

Tema 34. Autorizacién de medicamentos: Las condiciones de
autorizacion de los medicamentos respecto a su informacién. Ficha
técnica. Etiquetado v prospecto.

Tema 35. La autorizacién de especialidades farmacéuticas
genéricas. La autorizacién de especialidades farmacéuticas publicita-
rias. La autorizacién de especialidades farmacéuticas con condicio-
nes especiales respecto a su prescripcion y dispensacion. Uso de
medicamentos no registrados en Espana.

Tema 36. Los medicamentos veterinarios. Rasgos diferenciales
en la reglamentacion europea y espariola respecto de los medicamen-
tos de uso humano. Limites maximos de residuos. Regulacién euro-
pea y de la OMS/FAO.

Tema 37. Los medicamentos de plantas medicinales. Las férmu-
las magistrales. El formulario nacional. Los medicamentos homeopati-
cos. Los productos frontera. Normativa y aspectos diferenciales.

Tema 38. Los medicamentos inmunolégicos: Vacunas y alerge-
nos; radiofarmacos; derivados de sangre y plasma humano. Norma-
tiva y aspectos diferenciales. Los medicamentos huérfanos.

Tema 39. Laboratorio fabricantes e importadores de medica-
mentos. Normativa y responsabilidades. Actividades de la Inspeccién
Farmacéutica. Certificaciones. Cooperacion con los Estados miem-
bros de la Unién Europea y otros organismos internacionales.

Tema 40. Seguimiento de la calidad del medicamento comer-
cializado, toma de muestras y analisis. Denuncias y actuaciones por
motivos de calidad.

Tema 41. Comercio exterior de medicamentos, productos sani-
tarios, cosméticos y productos de higiene personal: Su importacion,
exportacion y circulaciéon. La inspeccion farmacéutica de géneros
medicinales. Actividades de control e inspeccién en materia de estu-
pefacientes y psicotropos.

Tema 42. Intervencién y control de estupefacientes y psicotro-
pos. Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes y Convenio
de 1971 sobre sustancias psicotrépicas. Regulacion nacional.

Tema 43. Técnicas de andlisis recomendadas por Naciones
Unidas en materias de drogas. Andlisis cualitativos y cuantitativos.

Tema 44. Actuaciones periciales en analisis de sustancias proce-
dentes de trafico ilicito. Recepcién, custodia y destrucciéon de alijos.

Tema 45. Farmacovigilancia: Conceptos y objetivos. Estruc-
tura, organizacion y funcionamiento de la farmacovigilancia en
Espaia. Coordinacién en la Unién Europea y con organismos inter-
nacionales en materia de farmacovigilancia.

Tema 46. La distribucion de medicamentos en la Unién Euro-
pea v su regulacién en Espana. Autorizacion de instalaciones, requi-
sitos. Buenas practicas de distribucion. Distribucién paralela.

Tema 47. La publicidad de medicamentos en la Unién Europea
y su regulacion en Espaiia. La publicidad de medicamentos y las nue-
vas tecnologias de la informacion.

Tema 48. La patente de los medicamentos. El certificado com-
plementario de proteccién de los medicamentos. Las marcas comer-
ciales. Repercusiones industriales y sanitarias. La denominacién de
los medicamentos. Las denominaciones oficiales nacionales y las
denominaciones comunes internacionales. Sistemas de clasificacion
y codificacién de los medicamentos.

Tema 49. Concepto de Especialidad Farmacéutica Genérica.
Prescripcién y sustitucion de especialidades farmacéuticas en
Espaiia. Situacion internacional de los medicamentos genéricos. Los
precios de referencia.

Tema 50. Régimen de fijacion de precios: La intervencion de
los precios de los medicamentos. Situacion en Espaiia y en la Unién
Europea. Méargenes comerciales en la distribucién y dispensacion de
medicamentos. Farmacoeconomia: Aplicacion de los estudios de
evaluacion econémica en la toma de decisiones.

Tema 51. Prestaciéon farmacéutica en el Sistema Nacional de
Salud. Medidas de control del gasto farmacéutico. La financiacién
selectiva de los medicamentos en Espafa. Modelos de financiacién
de medicamentos en Europa.

Tema 52. La prescripcion y dispensacion de los medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud. Receta médica. La prescripcion y
dispensacién de estupefacientes.

Tema 53. La asistencia farmacéutica en la atencién primaria de
salud. La Oficina de Farmacia. Ordenacién farmacéutica: Marco legal
estatal y autonémico.

Tema 54. La atencién farmacéutica: Concepto. Integracion de
la atencién farmacéutica en la asistencia sanitaria. Incorporacién del
farmacéutico a las estructuras de atencién primaria. Programas de
uso racional de los medicamentos.

Tema 55. Servicios de farmacia hospitalaria: Organizacién y
funciones. Farmacia clinica. Reglamentacion de servicios de farmacia
de hospital. La participacién del farmacéutico en los comités técnico-
cientificos hospitalarios. Acreditacién de servicios farmacéuticos
hospitalarios.

Tema 56. Las nuevas tecnologias de la comunicacién aplicadas
a la informacién de medicamentos. Redes de informacion y bases de
datos mas relevantes. Situacién en Espaiia. Estudios de utilizacién de
medicamentos.

Tema 57. La reglamentacion de los productos sanitarios y los
productos sanitarios implantables activos en la Unién Europea vy en
Espaia. Medidas comunitarias. Aplicacion de las medidas comunita-
rias en Espafia. Aspectos adicionales contemplados en la reglamen-
tacién espanola. Competencias de las administraciones publicas.

Tema 58. La clasificacién de los productos sanitarios: Reglas y
criterios. Las fronteras entre productos sanitarios, medicamentos y
otros productos. Directrices europeas sobre clasificaciéon y fronteras.

Tema 59. La reglamentacion de los productos sanitarios para
diagndstico in vitro en la Unién Europea vy en Espafia. Medidas comu-
nitarias. Aplicacién de las de las medidas comunitarias en Espafa.
Aspectos adicionales contemplados en la reglamentacion espafiola.
Competencias de las administraciones publicas.

Tema 60. Las investigaciones clinicas de los productos sanita-
rios en la Unién Europea y en Espafia. Analogias y diferencias con
ensayos clinicos de medicamentos. Competencias de las administra-
ciones publicas. Normas de referencia. El Sistema de Vigilancia de
Productos Sanitarios en la Union Europea y Espafna. Redes de alerta
de productos sanitarios de ambito nacional, comunitario e internacio-
nal. Directrices europeas sobre vigilancia.

Tema 61. Las garantias de informacion de los productos sani-
tarios: Etiquetado, instrucciones de utilizacién, manual de usuario.
Terminologia, nomenclatura y simbolos utilizados en productos sani-
tarios. Sistemas y normas de referencia internacionales. La publici-
dad de los productos sanitarios en Espafia. Demostraciones y exhibi-
ciones. Competencias de las administraciones publicas.

Tema 62. Prestacion de productos sanitarios en el Sistema
Nacional de Salud. Prestacién de efectos y accesorios. Prestacién
ortoprotésica.

Tema 63. La reglamentacion de los productos cosméticos en la
Unién Europea y en Espaiia. Estructura administrativa y 6rganos de
apoyo. Modelo legislativo. Medidas comunitarias. Aplicaciéon de las
medidas comunitarias en Espafa. Aspectos adicionales contempla-
dos en la reglamentacién espafiola. Competencias de las administra-
ciones publicas. Reglamentacién espafola de los productos de
higiene vy estética.

Tema 64. La reglamentacion de los biocidas en la Unién Euro-
pea. 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 quirtrgicos en Espaiia.

Tema 65. La proteccién de los consumidores. Competencias de
las administraciones publicas. Directivas sobre seguridad general de
los productos y sobre responsabilidad derivada de los dafios produci-
dos por productos defectuosos. Su relacién con las legislaciones de
medicamentos, productos sanitarios y cosméticos. El Sistema Comu-
nitario de Intercambio Répido de Informacién (RAPEX).

Tema 66. La legislacion alimentaria en Espaiia y en la Unién
Europea. Principales disposiciones comunitarias en materia de segu-
ridad e higiene alimentaria. El Cédigo Alimentario Espafiol. El regis-
tro sanitario de alimentos. Los Gltimos acontecimientos en materia de
seguridad alimentaria: Encefalitis transmisibles, Dioxinas. Decisiones
comunitarias.

Tema 67. La proteccion del medio ambiente. Estructura admi-
nistrativa y érganos de apoyo en materia medio ambiental. Control
integrado de la contaminacion. La gestion de residuos. Reglamenta-
ciones sobre margenes de reduccion de vertidos. Residuos peligro-
sos. Envases y residuos de envases.



BOE num. 102

Sabado 29 abril 2006 16875

Tema 68. La legislacién sobre sustancias y preparados peligro-
sos en la Unién Europea vy en Espaiia. Clasificacién, envasado v etique-
tado. Condiciones y restricciones para el transporte, la comercializa-
cién e importacion de sustancias peligrosas. Evaluacion toxicoldgica
de sustancias nuevas y existentes. Productos fitosanitarios.

Parte segunda

Tema 1. Requisitos de los sistemas de garantia de calidad.
Objetivos, organizacion y responsabilidades. Disefio del sistema de
garantia de calidad. Garantia de calidad en fabricaciéon y control.
Auditorias internas. Tratamiento de no conformidades y reclamacio-
nes. Medidas correctivas. Formacion del personal.

Tema 2. La certificacion de los sistemas de garantia de calidad.
Organismos internacionales y nacionales. Requisitos exigibles a los
organismos de certificacion. Certificacién de conformidad con direc-
tivas. Requisitos exigibles a los organismos notificados. Analogias y
diferencias entre certificacion voluntaria y certificaciéon reglamentaria.

Tema 3. La calidad en los laboratorios de ensayo. Requisitos
exigibles a los laboratorios de ensayo. Buenas Practicas de Laborato-
rio. Organismos de acreditacion de laboratorios de ensayo interna-
cionales y nacionales.

Tema 4. Garantia de calidad farmacéutica. Normas de correcta
fabricacién de medicamentos de la Unién Europea. Certificaciones.

Tema 5. Calidad de medicamentos. Relacién calidad/seguridad-
eficacia. Factores determinantes de calidad. Normas de referencia.

Tema 6. Criterios biofarmacéuticos aplicables durante el desa-
rrollo, produccién y control de calidad de medicamentos. Clasifica-
cion biofarmacéutica. Métodos de control.

Tema 7. Desarrollo y produccién de medicamentos: Estudios de
preformulacién y desarrollo farmacéutico. Selecciéon de la tecnologia
de fabricacién. Especificaciones: Definicién y criterios de seleccién.

Tema 8. Producciéon y control de calidad de materias primas de
uso farmacéutico. Criterios de seleccién de especificaciones. Farma-
copeas. Otras normas de referencia. Métodos de control.

Tema 9. Biodisponibilidad y bioequivalencia. Concepto. Tipos
de estudios. Correlaciones in vivo-in vitro. Criterios aplicables al
disefio y evaluacién de la calidad de medicamentos.

Tema 10. Criterios de pureza aplicables durante el disefio y
control de calidad de los medicamentos y sus materias primas. Clasi-
ficaciéon de impurezas. Métodos de control. Validacién de métodos
analiticos. Nomenclatura. Metodologia. Evaluacion de calidad de los
ensayos. Normas de referencia.

Tema 11. Estudios de estabilidad de medicamentos. Tipos.
Disefio de protocolos. Estudios con muestreo reducido. Plazos de
validez y condiciones de conservacién. Criterios de validacion de
métodos. Normativa de referencia.

Tema 12. Medicamentos de origen bioldgico y biotecnoldgico.
Criterios de calidad, Produccion y control. Pruebas de seguridad
viral. Estabilidad génica. Legislacién vigente.

Tema 13. Seguridad viral de medicamentos de uso humano.
Bases cientificas. Aspectos regulatorios. Encefalopatias espongifor-
mes transmisibles y medicamentos de uso humano. Bases molecula-
res. Epidemiologia. Normativa aplicable.

Tema 14. Medicamentos de liberacién modificada. Clasifica-
cién. Desarrollo. Especificaciones. Control de calidad. Nuevos siste-
mas de liberacion de medicamentos. Interés terapéutico. Tecnologias
utilizadas. Vectorizacion de farmacos. Normativa de referencia.

Tema 15. Medicamentos para inhalacién. Desarrollo y tecnolo-
gias de elaboracion. Validacion del proceso de produccién. Especifi-
caciones. Métodos de control.

Tema 16. Tecnologias aplicadas a la obtencion de formas soli-
das. Desarrollo. Validacién del proceso de produccion. Especificacio-
nes. Métodos de control.

Tema 17. Desarrollo y fabricacién de medicamentos parentera-
les vy oftalmicos. Seleccién de procesos de esterilizacion. Validacion.
Liberacién paramétrica. Normas de referencia. Especificaciones.
Métodos de control. Otras formas liquidas.

Tema 18. Tecnologias aplicadas a la obtencién de formas semi-
solidas. Sistemas transdérmicos y de implantacién. Desarrollo. Tec-
nologias de elaboracion Especificaciones. Métodos de control.

Tema 19. El envase primario. Materiales de partida. Control de
calidad. Normativa de referencia.

Tema 20. Andlisis y gestidon de riesgos en productos sanitarios.
Requisitos exigidos por las Directivas Comunitarias. Normativa espe-
cifica y técnicas para el andlisis de riesgos en productos sanitarios, en
productos sanitarios implantables activos y en productos sanitarios
para diagnéstico in vitro.

Tema 21. Productos cosméticos. Desarrollo y fabricacién. Los
sistemas de garantia de calidad aplicados a los productos cosméticos.

Normas de correcta fabricacién de productos cosméticos. Situacién
legal en la Unién Europea y en Espania.

Tema 22. 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 pro-
ducto. Normas de referencia.

Tema 23. Productos sanitarios elaborados con materiales texti-
les, poliméricos, latex, metales, y materiales ceramicos. Tecnologias
de fabricacién. Riesgos especificos asociados. Control de procesos.
Ensayos aplicados al control de calidad.

Tema 24. Productos sanitarios elaborados con materiales de
origen animal. Tecnologias de fabricacion. Riesgos especificos aso-
ciados. Control de procesos. Ensayos aplicados al control de calidad.

Tema 25. Eldiseiio y la produccién de productos sanitarios que
requieren condiciones asépticas. Areas clasificadas y areas controla-
das. Técnicas de validacién y control. Normas de referencia. Esterili-
zacién de productos sanitarios. Validacion. Normas de referencia.

Tema 26. Seguridad de los cosméticos y de los productos de
higiene personal. Ensayos de seguridad. Criterios de evaluacion del
riesgo. Estabilidad y contaminacién microbiolégica. Estudios de efi-
cacia en cosméticos y productos de higiene personal. Proteccién
medioambiental. Residuos.

Tema 27. Mecanismos generales de accién de los medicamen-
tos. Bases moleculares de la interaccién farmaco-receptor. Agonis-
tas, antagonistas y agonistas inversos. Regulacién fisiolégica de los
receptores.

Tema 28. Evolucién temporal de los medicamentos en el orga-
nismo: LADME. Definicién de los parametros farmacocinéticas basi-
cos. Biodisponibilidad y bioequivalencia.

Tema 29. Farmacocinética tras administraciéon a dosis Gnica y
dosis repetidas. Equilibrio estacionario. Caracteristicas de la adminis-
tracién por las vias oral, parenteral y transdérmica. Farmacogenética
v su relevancia en terapéutica. Polimorfismo genético. Metabolizado-
res rapidos y lentos.

Tema 30. Interacciones de medicamentos: Farmacocinéticas y
farmacodinamicas, Implicaciones terapéuticas. Reacciones adversas
a medicamentos. Estudios de farmacoepidemiologia y farmacovigi-
lancia.

Tema 31. Farmacologia clinica y aspectos terapéuticos en
geriatria y pediatria. Uso de medicamentos en embarazo y lactancia.

Tema 32. Estudios toxicolégicos y preclinicos de medicamen-
tos. Estudios de mutagénesis y genotoxicidad. Toxicologia reproduc-
tora y embriofetal. Potencial carcinogénico. Toxicologia aguda vy
crénica. Extrapolacion de las dosis eficaces y toxicas del animal al
hombre.

Tema 33. Aspectos metodolégicos de los ensayos clinicos en el
sujeto sano y en pacientes. Protocolos de ensayos clinicos y analisis
estadistico de los resultados.

Tema 34. Medicamentos que actiian sobre el sistema nervioso
auténomo. Medicamentos bloqueantes de los alfa-adrenorrecepto-
res. Medicamentos bloqueantes de los beta-adrenorreceptores. Utili-
zacion terapéutica.

Tema 35. Medicamentos que actian sobre el sistema nervioso
central. Hipnéticos. Ansioliticos y sedantes. Utilizacion terapéutica.

Tema 36. Medicamentos que actiian sobre el sistema nervioso
central. Farmacologia clinica de los agentes antidepresivos tricicli-
cos, heterociclicos y de los agentes inhibidores de la MAO. Inhibido-
res de la recantaciéon de serotonina. Antipsicéticos de primera y
segunda generacion.

Tema 37. Tratamiento farmacolégico de las enfermedades neu-
rodegenerativas y de las demencias. Farmacologia de los anticonvul-
sivantes y terapéutica de las epilepsias.

Tema 38. Agentes analgésicos opiaceos. Anestésicos locales.
Anestésicos generales.

Tema 39. Utilizacién clinica y farmacolégica de los medicamen-
tos analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios no esteroideos. Cla-
sificacion quimica, efectos farmacodinamicos y téxicos y principales
indicaciones clinicas. Terapéutica actual de la artritis reumatoidea.

Tema 40. Medicamentos antiinflamatorios esteroideos. Utiliza-
ciéon terapéutica.

Tema 41. Terapéutica de la insuficiencia cardiaca: Diuréticos,
inhibidores de la enzima conversora de angiotensina, antagonistas de
la angiotensina II, glucésidos cardiotonicos, otros medicamentos
inotrépicos y agentes vasodilatadores.

Tema 42. Medicamentos antiarritmicos y antianginosos.

Tema 43. Medicamentos antihipertensivos (I). Diuréticos, blo-
queantes, bloqueantes de la entrada de calcio.

Tema 44. Medicamentos antihipertensivos (II): Inhibidores de
la enzima conversora de angiotensina, antagonistas de los receptores
de angiotensina II, bloqueantes a-adrenérgicos.
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Tema 45. Fluidoterapia. Expansores plasmaticos. Nutricién
parenteral y enteral.

Tema 46. Farmacologia clinica de antiacidos y antiulcerosos.
Medicamentos reguladores de la motilidad gastrointestinal. Utiliza-
cién terapéutica.

Tema 47. Medicamentos que actian sobre el aparato respirato-
rio. Medicamentos broncodilatadores y antiasmaéticos. Utilizacién
terapéutica. Gases medicinales.

Tema 48. Hormonas sexuales. Andrégenos, estrégenos, gestage-
nos. Anticonceptivos hormonales. Medicamentos que modifican la motili-
dad uterina, utilizacién terapéutica. Terapia hormonal sustitutiva.

Tema 49. Alteraciones del metabolismo de la glucosa. Insuli-
nas: Tipos, efectos, toxicidad y pautas de utilizaciéon. Farmacologia
clinica de los antidiabéticos orales. Alteraciones del metabolismo de
los lipidos: Hipolipemiantes.

Tema 50. Principios generales de la terapéutica antimicro-
biana. Clasificacion. Mecanismos de accion. Criterios de seleccion y
asociaciones de antibioticos.

Tema 51. Antibidticos beta-lactamicos. Penicilinas, cefalospo-
rinas. Nuevos betalactamicos. Utilizacion terapéutica.

Tema 52. Quinolonas. Arninoglucésidos, tetraciclinas, macroli-
dos. Utilizacion terapéutica.

Tema 53. Medicamentos antifiingicos. Utilizacién terapéutica.
Medicamentos antiparasitarios. Utilizacion terapéutica.

Tema 54. Clasificaciéon y mecanismo de accién de los farmacos
antivirales. Usos terapéuticos. Farmacos antirretrovirales y manejo
de la infeccién por VIH.

Tema 55. Quimioterapia antineopiasica. Bases fundamentales.
Antimetabolitos. Fijadores a la tubulina. Inhibidores de topoisomera-
sas. Agentes alquilantes. Antibio6ticos. Otros.

Tema 56. Anticoagulantes, tromboliticos y antiagregantes pla-
quetarios.

Tema 57. Inmunodepresores y moduladores de la inmunidad.
Farmacologia del rechazo de transplantes. Uso terapéutico de inter-
ferones. Modalidades y perspectivas.

Tema 58. Tipos y utilizaciéon de vacunas de uso humano. Tipos
y utilizacion terapéutica de inmunoglobulinas.

Tema 59. Terapia génica y celular. Bases cientificas. Normativa
aplicable.

Tema 60. Alimentacién y nutricion. Nutrientes: Tipos v funcio-
nes. Digestién, absorcion y metabolismo de nutrientes. Requerimien-
tos nutricionales. Ingestas recomendadas y su establecimiento. Guias
alimentarias.

Tema 61. Alteraciones de los alimentos. Principales causas de
alteracion. Implicaciones sanitarias. Métodos de control.

Tema 62. Nuevos alimentos. Alimentos funcionales. Alimentos
transgénicos. Interacciones alimento-medicamento.

Tema 63. Influencia de los procesos tecnolégicos en los com-
ponentes de los alimentos. Modificaciones relacionadas con los
caracteres organolépticos. Modificaciones que afectan a los macro-
nutrientes y micronutrientes.

Tema 64. Inspeccion sanitaria y de consumo de industrias ali-
mentarias. Sistema de analisis de riesgo y control de puntos criticos.
Toma de muestras. Andlisis, interpretaciéon de los mismos y medidas
precautorias que procedan.

Tema 65. El agua como nutriente y como alimento. Normativa
de las aguas destinadas al consumo humano.

ANEXO Il

Tribunal calificador
Titulares:

Presidente: D. Pedro Gomez Pajuelo. Escala Técnica de Gestién
de Organismos Auténomos. Licenciado en Ciencias Econémicas y
Empresariales.

Secretario: D.* Maria Dolores Delgado Sanz, Escala Técnica de
Gestion de Organismos Auténomos. Licenciada en Farmacia.

Vocales:

D. Alfonso Rodriguez Pascual. Cuerpo de Farmacéuticos de la
Sanidad Nacional.

D.? Ana Isabel de la Peia Pérez de Ledn. Escala Técnica de Ges-
tiéon de Organismos Auténomos. Licenciada en Farmacia.

D. Francisco Javier Rubio Rodriguez. Cuerpo Superior de Admi-
nistradores Civiles del Estado. Licenciado en Derecho.

Suplentes:

Presidente: D.* Maria Angeles Dal-Re Saavedra. Escala Técnica
de Gestion de Organismos Auténomos, especialidad de Sanidad vy
Consumo. Licenciada en Farmacia.

Secretario: D.* M. Josefa Duran Marifias. Cuerpo de Farmacéu-
ticos Titulares.
Vocales:

D. Antonio Cacha Acosta. Escala Técnica de Gestion de Organis-
mos Auténomos. Licenciado en Farmacia.

D.? Maria Martinez de la Gandara. Escala de Farmacéuticos Ins-
pectores del C. de Inspeccién Sanitaria de la Admoén. de la Seguridad
Social.

D. Pablo Martin Gonzalez. Cuerpo Superior de Administradores
Civiles del Estado. Licenciado en Derecho.

El Tribunal podra disponer la incorporacion a sus trabajos de
asesores especialistas para todos o alguno de los ejercicios.

ANEXO IV

Instrucciones para cumplimentar la solicitud

Este apartado se rellenara segin lo establecido en la solicitud de
admisién a pruebas selectivas en la Administracion Puablica y liquida-
cion de tasas de derechos de examen (modelo 790) y en las siguien-
tes instrucciones particulares:

En el recuadro de «Ministerio», se especificara «Sanidad y Con-
sumon.

En el recuadro de «Centro Gestor», se indicara «Subsecretaria de
Sanidad y Consumon».

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

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

En el recuadro 18, «Ministerio/Organo/Entidad convocante», se
consignara «Sanidad y Consumo»

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.

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 en Farmacia».

El importe de la tasa por derechos de examen sera de 26,54 €.

El ingreso del importe correspondiente a los derechos de exa-
men se efectuard, junto con la presentacién de la solicitud, en cual-
quier banco, caja de ahorros o cooperativa de crédito de las que
actian como entidades colaboradoras en la recaudacion tributaria.
En la solicitud debera constar que se ha realizado el correspondiente
ingreso de los derechos de examen, mediante validacion de la enti-
dad colaboradora en la que se realice el ingreso, a través de certifica-
cién mecanica, o en su defecto, sello y firma autorizada de la misma
en el espacio reservado a estos efectos.

Las solicitudes suscritas en el extranjero podran cursarse a tra-
vés de las representaciones diplomaticas o consulares espaiolas
correspondientes. A las mismas se acompaiiara el comprobante ban-
cario de haber ingresado los derechos de examen en la cuenta
corriente namero 0182 9071 02 0200000827, del Banco Bilbao
Vizcaya Argentaria, a nombre de «Tesoro Publico. Ministerio de Sani-
dad y Consumo. Derechos de examen». El ingreso podra efectuarse
directamente en cualquier oficina del Banco Bilbao Vizcaya Argenta-
ria o mediante transferencia desde cualquier entidad bancaria.

ADMINISTRACION LOCAL

RESOLUCION de 24 de marzo de 2006, de la Diputa-
cion Provincial de Almeria, referente a la convocato-
ria para proveer varias plazas.

7708

En el Boletin Oficial de la Provincia de Almeria nimero 4, de
9 de enero de 2006, se han publicado integramente las bases que



