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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 realizaciéon de los ejercicios en que esta
adaptacién 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
la titulacién que se posea de las indicadas en la base 5.

El importe de la tasa por derechos de examen sera de 20,71 €.

En el supuesto de miembros de familias numerosas de categoria
general, el importe de la tasa sera de 10,35 €.

Las solicitudes suscritas en el extranjero podran cursarse a tra-
vés de las representaciones diplomaticas o consulares espafiolas
correspondientes. A las mismas se acompanara el comprobante ban-
cario de haber ingresado los derechos de examen en la cuenta
corriente nimero 0182 9071 02 0200000827 del Banco Bilbao
Vizcaya Argentaria a nombre de «Tesoro Puablico. 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.

La solicitud se dirigira a la Subsecretaria del Ministerio de Sani-
dad y Consumo (Subdireccién General de Recursos Humanos).

12876 ORDEN SC0/2200/2008, de 14 de julio, por la que

se convoca proceso selectivo para ingreso, por el sis-
tema general de acceso libre, en la Escala Técnica de
Gesti6on de Organismos Auténomos, especialidad de
Sanidad y Consumo.

En cumplimiento de lo dispuesto en el Real Decreto 66/2008,
de 25 de enero («Boletin Oficial del Estado» del 30 de enero de 2008)
por el que se aprueba la oferta de empleo puablico para el afio 2008, y
con el fin de atender las necesidades de personal de la Administra-
cién Puablica,

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-
cién y Funcionamiento de la Administracion General del Estado,
previo informe favorable de la Direccién General de la Funcion
Publica, acuerda convocar proceso selectivo para acceso a la Escala
Técnica de Gestion de Organismos Auténomos, especialidad de Sani-
dad y Consumo.

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
Ley 7/2007, de 12 de abril, del Estatuto Basico del Empleado
Publico, la Ley Orgéanica 3/2007, de 22 de marzo para la igualdad
efectiva de Mujeres y Hombres y el Acuerdo de Consejo de Ministros
de 4 de marzo de 2005, por el que se aprueba el Plan para la Igual-
dad de Género en la Administracién General del Estado, y se desarro-
llara de acuerdo con las siguientes bases:

1. Bases comunes

Las bases comunes por las que se regira la presente convocatoria
son las establecidas en la Orden APU/3416/2007, de 14 de noviem-
bre («Boletin Oficial del Estado» namero 284, de 27 de noviembre
de 2007) y en lo no dispuesto en la misma, las establecidas en la
Ley 7/2007, de 12 de abril del Estatuto Basico del Empleado
Publico.

2. Bases especificas

1. Descripcién de las plazas

1.1 Se convoca proceso selectivo para cubrir 12 plazas de la
Escala Técnica de Gestion de Organismos Auténomos, especialidad
de Sanidad y Consumo, cédigo 6000S por el sistema general de
acceso libre.

De las 12 plazas, se reservara una de las correspondientes a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, especia-
lidad de Evaluacién Clinica de Medicamentos y Farmacoepidemiolo-
gia, para quienes tengan la condicion legal de personas con discapa-
cidad con un grado de minusvalia igual o superior al 33 por ciento.

1.2 La distribucién por destinos y Areas de las plazas convoca-
das es la siguiente:

Una en los Servicios Centrales del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo (Area de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, especialidad de Evaluacion Clinica de Medicamentos y
Farmacoepidemiologia).

Siete en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (Area de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios), distribuidos de la siguiente forma:

Cuatro para la especialidad de Evaluacion Clinica de Medica-
mentos y Farmacoepidemiologia.

Una para la especialidad de Medicamentos Biol4gicos.

Dos para la especialidad de Andlisis Quimico de Medicamentos.

Tres en la Agencia Espaiola de Seguridad Alimentaria y Nutri-
cion (Area de la Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutri-
cidn), distribuidos de la siguiente forma:

Dos para la especialidad de Analisis de Riesgos.
Una para la especialidad de Analisis de Alimentos.

Una en el Instituto Nacional del Consumo (Area del Instituto
Nacional del Consumo, especialidad de Consumo).

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

3. Programa

El programa que ha de regir las pruebas selectivas es el que
figura como anexo II a esta convocatoria.

4. Titulacién

Estar en posesion o en condiciones de obtener cualquier titula-
cién universitaria superior o grado. En el caso de titulaciones obteni-
das en el extranjero se debera estar en posesién de la credencial que
acredite su homologacién o convalidacién en su caso.

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 de este Ministerio
(www.msc.es) acceso por profesionales, oposiciones y concursos o en
la del Ministerio de Administraciones Puablicas (www.map.es) o en el
Portal del Ciudadano (www.060.es).

5.2 La presentacién de solicitudes se realizara por cualquiera
de los medios siguientes:

a) Los interesados podran presentar solicitudes ante el Registro
Telematico del Ministerio de Administraciones Publicas «Inscripcion
en procesos selectivos» a través de las direcciones de internet
(www.msc.es) acceso por profesionales, oposiciones y concursos,
(www.map.es) o en el Portal del ciudadano (www.060.es).

La presentacion de solicitudes por esta via conllevara en su caso
el pago telematico de la tasa de derechos de examen.

En aquellos casos que deba presentarse documentacién adicio-
nal junto con la solicitud de participacion telematica, de conformidad
con lo previsto en las bases especificas, esta debera ser aportada
presencialmente en los lugares previstos en la letra siguiente.

b) Igualmente, podran presentarse en el Registro General del
Ministerio de Sanidad y Consumo (paseo del Prado, 18-20, 28014
Madrid), en el de la sede central de la Agencia Espafola de Seguridad
Alimentaria y Nutricién (calle Alcala, 56, 28014 Madrid), en el de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (calle
Campezo, 1, 28022 Madrid), en el del Instituto Nacional del Con-
sumo (calle Principe de Vergara, 54, 28006 Madrid), asi como en los
registros de las Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno de la
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Administracion General del Estado, sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado duodécimo de la Orden APU/3416/2007, de 14 de
noviembre, por la que se establecen las bases comunes que regiran
los procesos selectivos para ingreso o acceso a Cuerpos o Escalas de
la Administracién General del Estado.

5.3 Pago de la tasa de derechos de examen: El ingreso del
importe correspondiente a los derechos de examen se efectuara,
junto con la presentacion de la solicitud, en cualquier banco, caja de
ahorros o cooperativa de crédito de las que actiian como entidades
colaboradoras en la recaudacién tributaria. En la solicitud debera
constar que se ha realizado el correspondiente ingreso de los dere-
chos de examen, mediante validacién de la entidad colaboradora en
la que se realice el ingreso, a través de certificacién mecanica, o en
su defecto, sello y firma autorizada de la misma en el espacio reser-
vado a estos efectos.

En aquellos supuestos en los que se haya optado por realizar una
presentacién de solicitudes a través del Registro Telematico del Minis-
terio de Administraciones Publicas, el ingreso del importe se realizara
en los términos previstos en la Orden HAC/729/2003, de 28 de
marzo, del Ministerio de Hacienda, por la que se establecen los
supuestos y condiciones generales para el pago por via telematica de
las tasas que constituyen recursos de la Administracién General del
Estado y sus organismos publicos, asi como en sus resoluciones de
desarrollo.

5.4 En todo caso, la solicitud debera presentarse 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 dirigira a la Subsecretaria del Ministerio de Sanidad y Consumo
(Subdirecciéon General de Recursos Humanos). La no presentacién de
ésta en tiempo vy forma supondra la exclusion del aspirante.

5.5 Los aspirantes no podran presentar mas de una solicitud
de participacion en este proceso ni solicitar ser admitido a mas de
un Area o especialidad. Ademas, en la solicitud, apartado 25 A),
debera indicarse el idioma elegido por el solicitante para el segundo
ejercicio.

5.6 La solicitud se cumplimentara de acuerdo con las instruc-
ciones del anexo IV.

6. Tribunal

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

6.2 El Tribunal, de acuerdo con el articulo 14 de la Constitu-
cién Espaiiola, velaran por el estricto cumplimiento del principio de
igualdad de oportunidades entre ambos sexos.

Correspondera al Tribunal la consideracion, verificacién y apre-
ciacién de las incidencias que pudieran surgir en el desarrollo de los
ejercicios, adoptando al respecto las decisiones motivadas que estime
pertinentes.

En los supuestos de llamamiento tinico 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 realizacién de una convocatoria
extraordinaria.

6.3 A efectos de comunicaciones y demas incidencias, el Tribu-
nal tendra su sede en:

Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos Sanitarios, calle
Campezo, nimero 1, 28022 Madrid. Teléfono 902 51 01 00, direc-
cién de correo electrénico: srrhhaemps@agemed.es.

7. Desarrollo del proceso selectivo

7.1 Dentro de cada Especialidad, el orden de actuacién de los
opositores se iniciara alfabéticamente por el primero de la letra X
segun lo establecido en la Resolucion de la Secretaria General para
la Administracion Pablica de 21 de enero de 2008 («Boletin Oficial
del Estado», de 4 de febrero). En el supuesto de que no exista ningin
aspirante cuyo apellido comience por la letra «X», el orden de actua-
cién se iniciara por aquellos cuyo primer apellido comience por la
letra «Y», vy asi sucesivamente.

8. Norma final

Al presente proceso selectivo le seran de aplicacién la Ley 7/2007,
de 12 de abril; del Estatuto Basico del Empleado Publico, el resto de
la legislacion vigente en la materia y lo dispuesto en la presente con-
vocatoria.

Contra la presente convocatoria, podra interponerse, con carac-
ter potestativo, recurso de reposicién ante el Ministro 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 publi-
cacion, ante el 6rgano jurisdiccional competente, de conformidad
con lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas vy del Procedimiento
Administrativo Comun, y en la Ley 29/1998, de 13 de julio, regula-
dora de la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa, significandose,
que en caso de interponer recurso de reposicién, no se podra inter-
poner recurso contencioso-administrativo hasta que aquél sea
resuelto expresamente o se haya producido la desestimaciéon pre-
sunta 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, 14 de julio de 2008.-El Ministro de Sanidad y Consumo,
P. D. (Orden SC0O/2475/2004, de 8 de julio), la Subsecretaria de
Sanidad y Consumo, Consuelo Sanchez Naranjo.

ANEXO I
Descripcion del proceso selectivo

1. El proceso selectivo constara de los siguientes ejercicios de
caracter eliminatorio:

Primer ejercicio: Contestacion por escrito en el plazo maximo de
dos horas a un cuestionario de 100 preguntas de respuestas alterna-
tivas preparado al efecto por el Tribunal, que versara sobre el conte-
nido del programa vy en el que se incluira obligatoriamente un 15% de
preguntas de la parte I del programa.

Para corregir este ejercicio se tendra en cuenta la correccion del
azar penalizando las respuestas erréneas de acuerdo con la formula
estadistica A-E/(n-1). Donde A = namero de aciertos totales en el
ejercicio, E = nimero de errores totales en el ejercicio, y n = nimero
de respuestas alternativas a cada pregunta.

Segundo ejercicio: Traduccién directa al castellano y sin diccio-
nario de un texto propuesto por el Tribunal y que sera a elegir por el
opositor, en francés, inglés o aleman. Para la practica de dicho ejer-
cicio los aspirantes dispondran de un tiempo de cuarenta y cinco
minutos. El ejercicio debera ser leido por el opositor en sesion
publica ante el Tribunal, que podra dialogar con el aspirante, en la
lengua elegida por éste, sobre aspectos relacionados con el ejercicio
o sobre cualquier tema que pudiera plantear con la finalidad exclu-
siva de comprobar su conocimiento de idioma elegido durante el
periodo maximo de quince minutos.

Tercer ejercicio: Consistira en el desarrollo por escrito, en el
tiempo maximo de dos horas y treinta minutos de dos temas elegidos
por el aspirante de entre cuatro extraidos al azar, uno de la parte II
del programa de cada Area y tres de la parte Il del programa de cada
especialidad. Cada opositor procedera a la lectura puablica de su ejer-
cicio, finalizada la cual, el Tribunal podra formular preguntas sobre el
contenido del mismo durante el periodo maximo de quince minutos.

Cuarto ejercicio: Resolucién por escrito, durante el plazo
maximo de dos horas, de un supuesto practico propuesto por el tri-
bunal sobre materias contenidas en la parte IlI del programa de cada
Especialidad. El tribunal podra proponer varios supuestos con el fin
de que el opositor elija resolver uno de ellos. Cada opositor proce-
dera a la lectura publica de su ejercicio, finalizada la cual, el Tribunal
podra formular preguntas sobre el contenido del mismo durante el
periodo maximo de quince minutos.

Los ejercicios primero, tercero y cuarto se calificaran de 0 a
50 puntos cada uno, siendo necesario obtener para superarlos una
puntuaciéon minima de 25 puntos. El segundo ejercicio se calificara
de 0 a 20 puntos siendo necesario obtener una calificacién minima
de 10 puntos para superarlo.

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

2. El curso selectivo consistira en un periodo de formacion de
caracter teérico y practico organizado por los organismos de destino
de cada una de las Areas, cuya duracién maxima sera de dos meses.

El plazo maximo del comienzo del curso selectivo, una vez supe-
rados los ejercicios de la fase de oposicion, sera de dos meses a
partir de la terminacién del plazo a que se refiere la base decimo-
séptima, apartado 2, de las bases comunes.

La calificacién del curso selectivo sera otorgada por los tribuna-
les de cada una de las areas, éstos dispondran de un plazo de veinte
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dias habiles, a contar desde el dia siguiente al de la finalizacion del
curso selectivo, para hacer publicas las notas del citado curso.

La calificacién maxima del curso selectivo sera de 50 puntos. El
Tribunal fijara la puntuacién minima necesaria para superar este
ejercicio.

La puntuaciéon minima que se establezca resultara de la puntua-
cion transformada que se derive de los baremos que fije el Tribunal.
En el curso selectivo se valorara la asistencia y participacién en las
clases, la presentacion de trabajos, las pruebas individuales o en
grupo v la resolucién de casos practicos.

La calificacién final del proceso selectivo vendra determinada
por la suma de las puntuaciones obtenidas en la fase de oposiciéon y
en el curso selectivo.

En caso de empate el orden de prelacién se establecera aten-
diendo a los siguientes criterios:

1. Mayor puntuacién obtenida por los aspirantes en la fase de
oposicién.

2. Mayor puntuacion obtenida en el tercer ejercicio, primer
ejercicio, cuarto ejercicio y segundo ejercicio, por este orden.

ANEXO I

Programa
PARrTE |

Tema 1. La Constitucion Espaiiola de 1978: Caracteristicas,
estructura, principios y valores fundamentales. Los derechos funda-
mentales y su especial proteccion.

Tema 2. El Poder Judicial. El Tribunal Constitucional. El Tribu-
nal de Cuentas. El Defensor del Pueblo

Tema 3. La Corona: Atribuciones y competencias. Sucesion y
regencia. El refrendo.

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

Tema 5. El Gobierno. Composicién, designacién, funciones y
relaciones con el resto de los poderes del Estado. La Ley del
Gobierno. La Ley de Organizacién y Funcionamiento de la Adminis-
tracién del Estado.

Tema 6. La Administraciéon Puablica: Principios constituciona-
les. La organizacién territorial del Estado. La Administracién General
del Estado y su organizacién periférica. Las Comunidades Auténo-
mas. Distribucién competencial. Los conflictos de competencias. La
coordinacién entre las distintas administraciones publicas.

Tema 7. La Unién Europea: Antecedentes. Objetivos y natura-
leza juridica. Los tratados originarios y modificativos.

Tema 8. Las Instituciones de la Unién Europea.

Tema 9. El Derecho Comunitario. Fuentes. Derechos origina-
rios. Las relaciones entre el Derecho Comunitario y el ordenamiento
juridico de los Estados Miembros.

Tema 10. La libre circulaciéon de mercancias. La libre circula-
cion de trabajadores. La libertad de establecimiento y la libre presta-
cién de servicios. La libre circulacién de capitales.

Tema 11. Politica Exterior v de Seguridad Comiin de la Uni6én
Europea. Cooperacién en los ambitos de justicia e interior.

Tema 12. 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 13. El acto administrativo: concepto, clases y elementos.
Eficacia y validez de los actos administrativos. Su motivacién y modi-
ficacion. Revision, anulacién y revocacion.

Tema 14. El procedimiento administrativo: concepto, natura-
leza y caracterizacién. Ley de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y Procedimiento Administrativo Comuin.

Tema 15. El contrato administrativo. Concepto, tipos, princi-
pios, caracteristicas y elementos. Adjudicacién. Ejecucion.

Tema 16. Régimen juridico del personal al servicio de las Admi-
nistraciones publicas. El Estatuto Basico del Empleado Publico. Dere-
chos y deberes del personal al servicio de la Administracién Pablica.
Incompatibilidades.

Tema 17. Presupuestos Generales del Estado. Estructura. El
ciclo presupuestario.

Tema 18. El control jurisdiccional de la actividad adminis-
trativa.

Tema 19. Politicas sociales: Igualdad de Género. Normativa
vigente. La Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad
de mujeres y hombres. Politicas contra la Violencia de Género. La
Ley Organica 1/2004, de 28 de diciembre de Medidas de Proteccion
Integral contra la Violencia de Género.

Tema 20. Potestad sancionadora de la Administraciéon Puablica
Espafiola. La responsabilidad patrimonial de las Administraciones
Publicas.

Tema 21. Politica Sanitaria de la Unién Europea.

Tema 22. El Ministerio de Sanidad y Consumo. Estructura.
Interrelacion con otros Departamentos y con otras Administraciones
Publicas.

Tema 23. Ley General de Sanidad. Ley de Cohesion y Calidad
del Sistema Nacional de Salud. Estructura y fundamentos basicos

Tema 24. Derecho de los Consumidores. Ley General para la
Defensa de los Consumidores.

Tema 25. La Organizacion Mundial de la Salud: Antecedentes
histéricos, estructura y funciones. Otros organismos internacionales
con influencia en materia sanitaria.

ParTE Il

Area de la Agencia Espaiiola de Medicamentos vy Productos
Sanitarios

Tema 1. Ley de Garantias y Uso Racional de los medicamentos
v productos sanitarios.

Tema 2. La salud puablica en los Tratados de la Unién Europea.
Las Normas Comunitarias v la libre circulaciéon de medicamentos en
la Unién Europea.

Tema 3. La Agencia Europea de Medicamentos. Base juridica,
estructura y funciones. Coordinacion con las autoridades de los Esta-
dos miembros. Comités y grupos de trabajo de la Comisién Europea
relacionados con medicamentos.

Tema 4. Los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo de la Unién
Europea y paises terceros en materia de medicamentos. La Conferen-
cia Internacional de Armonizacién (ICH).

Tema 5. El Consejo de Europa: Estructura y funciones. Su
implicacion en la evaluacién y control de medicamentos y productos
sanitarios. La Farmacopea Europea. Laboratorios Oficiales de Con-
trol de Medicamentos (OMCL). El Convenio de Bioética.

Tema 6. Los procedimientos para la autorizacion y registro de
medicamentos en la Unién Europea y en Espaiia (I). Procedimiento
centralizado. Reconocimiento mutuo.

Tema 7. Los procedimientos para la autorizacion y registro de
medicamentos en la Unién Europea y en Espaia (II) Procedimiento
Descentralizado. Procedimiento nacional. El Comité de Evaluacién
de Medicamentos de uso humano. Estructura y funciones.

Tema 8. Las condiciones de autorizaciéon de los medicamentos
respecto a su informacion: Ficha técnica. Etiquetado y prospecto.

Tema 9. La distribucién de medicamentos en la Unién Europea
v su regulacion en Espana. Autorizacion de instalaciones, requisitos.
Buenas practicas de distribucion. Distribucion paralela.

Tema 10. Seguimiento de la calidad del medicamento comer-
cializado, toma de muestras y analisis. Programas nacionales y euro-
peos. Denuncias y actuaciones por motivos de calidad.

Tema 11. La patente de los medicamentos. El certificado com-
plementario de proteccion de los medicamentos.

Tema 12. Las marcas comerciales. Repercusiones industriales
v sanitarias. La denominacion de los medicamentos. Las denomina-
ciones oficiales nacionales vy las denominaciones comunes internacio-
nales. Sistemas de clasificacién y codificacién de los medicamentos.

Tema 13. Intervencién y control de estupefacientes y psicétro-
pos. Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes y Convenio
de 1971 sobre sustancias psicotropicas. Regulacién nacional.

Tema 14. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Estructura y funciones y normativa basica. La Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios. Estructura y funciones.

Tema 15. Los ensayos clinicos de medicamentos. Objetivos
Clasificacién Requisitos para su realizacion. Buenas practicas clini-
cas (BPC).

Tema 16. Foérmulas magistrales. Formulario Nacional. Medica-
mentos homeopaticos vy medicamentos de plantas medicinales. Pro-
ductos frontera. Normativa y aspectos diferenciales.

Tema 17. Los medicamentos inmunoldgicos: vacunas y alerge-
nos. Derivados de sangre y plasma humano. Normativa y aspectos
diferenciales.

Tema 18. Laboratorios fabricantes e importadores de medica-
mentos. Normativa y responsabilidades. Actividades de la inspeccion
farmacéutica. Certificaciones. Cooperaciéon con los Estados miem-
bros de la Unién Europea y otros organismos internacionales.

Tema 19. Normas de correcta fabricacion. Buenas practicas de
laboratorio.

Tema 20. Comercio exterior de medicamentos, productos sani-
tarios, cosméticos y productos de higiene personal: su importacion,
exportacion y circulacién.
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Tema 21. La autorizacion de medicamentos genéricos. La auto-
rizacion de medicamentos publicitarios.

Tema 22. La autorizacién de medicamentos con condiciones
especiales respecto a su prescripcién y dispensacion. Uso de medica-
mentos no registrados en Espana.

Tema 23. La publicidad de medicamentos en la Unién Europea
y su regulacién en Espana. La publicidad de medicamentos y las nue-
vas tecnologias de la informacion.

Tema 24. Régimen de fijacion de precios: La intervencion de
los precios de los medicamentos. Situacion en Espaiia y en la Union
Europea. Margenes comerciales en la distribucién y dispensacion de
medicamentos.

Tema 25. Prestacion farmacéutica en el Sistema Nacional de
Salud. Medidas de control del gasto farmacéutico. La financiacion
selectiva de los medicamentos en Espana.

Area de la Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria
v Nutricién

Tema 1. Organismos internacionales con competencia en segu-
ridad alimentaria: Codex Alimentarius Mundi, FAO, OMS, JECFA,
JMPR.

Tema 2. Instituciones Europeas con competencia en seguridad
alimentaria: Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Direccion
General de Salud y Proteccion de los consumidores. Oficina Veterina-
ria y Alimentaria.

Tema 3. Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria y Nutri-
cién. Estructura, funciones y objetivos. Organos colegiados.

Tema 4. Comités Cientificos de Seguridad Alimentaria y sus
paneles: Comité Cientifico de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria. Comité Cientifico de la Agencia Espaiiola de Seguridad
Alimentaria y Nutricién.

Tema 5. El Centro Nacional de Alimentacién. El Laboratorio
Comunitario de Referencia de Biotoxinas Marinas. Funciones.

Tema 6. Laboratorios Comunitarios de Referencia de alimentos
y piensos. Laboratorios Nacionales de Referencia de alimentos y
piensos. Funciones.

Tema 7. Los alimentos I: Concepto y principios inmediatos.

Tema 8. Los alimentos II: Peligros biolégicos y quimicos.

Tema 9. Los alimentos IlI: Los nuevos alimentos y nuevos
ingredientes alimentarios.

Tema 10. Los Alimentos IV: Los Organismos Modificados
Genéticamente (OMG).

Tema 11. Los alimentos V: Valor nutricional. Requerimientos
nutricionales e ingestas recomendadas.

Tema 12. Los aditivos alimentarios: Definicién, clasificacion y
evaluacién de su seguridad.

Tema 13. La Seguridad alimentaria I: Principios generales.

Tema 14. La Seguridad alimentaria II: Andlisis del riesgo (eva-
luacién, gestién y comunicacion del riesgo).

Tema 15. Anadlisis de peligros y puntos de control critico en la
empresa alimentaria.

Tema 16. Control oficial de los alimentos en la Union Europea
v en Espana.

Tema 17. Controles sanitarios de alimentos aplicables a pro-
ductos que se introduzcan en la Unién Europea procedentes de pai-
ses terceros.

Tema 18. Las Redes de alerta alimentarias: Internacional,
Comunitaria y Nacional.

Tema 19. El principio de precaucion.

Tema 20. Higiene de los alimentos: Normativa comunitaria y
nacional.

Tema 21. Registro General Sanitario de Alimentos. Normativa
y funcionamiento.

Tema 22. Estrategias para la promocién de la alimentacién
saludable y la actividad fisica.

Tema 23. La Entidad Nacional de Acreditacion. Acredita-
cién de laboratorios agroalimentarios segin Norma UNE/EN/ISO/
IEC 17025.

Tema 24. Ensayos colaborativos vy de aptitud en el ambito de
analisis de alimentos

Tema 25. Validaciéon de métodos analiticos para alimentos.

Area del Instituto Nacional del Consumo

Tema 1. Codex Alimentarius Mundi. Instituciones. Funciones.

Tema 2. El Cédigo Alimentario Espaiiol. Su desarrollo.

Tema 3. Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

Tema 4. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricién. La CIOA.

Tema 5. El Instituto Nacional del Consumo. El Centro de Inves-
tigacion y Control de Calidad.

Tema 6. Control oficial de calidad comercial de los alimentos.
Reglamento (CE) 882/2004 y R.D. 1945/1983.

Tema 7. Norma general de etiquetado de productos alimenticios.

Tema 8. Etiquetado nutricional. Declaraciones nutricionales y
de propiedades saludables.

Tema 9. Seguridad en laboratorios. Riesgos especificos por
agentes quimicos y su prevencion.

Tema 10. Estadistica aplicada a laboratorios. Tipos de errores.
Andlisis de resultados. Test estadistico. Analisis de la varianza.

Tema 11. Errores en andlisis instrumental. Regresion y correla-
cién. Recta de regresion. Error de la pendiente y ordenada en el ori-
gen de la recta de regresion.

Tema 12. Calibracién en el analisis quimico. Curvas de cali-
brado. Patrén interno. Patrén externo. Método de las adiciones
estandar.

Tema 13. Control de calidad en laboratorios. Graficos de con-
trol. Tipos v aplicaciones.

Tema 14. Validacién de métodos analiticos. Criterios y para-
metros de validacion.

Tema 15. Tipos y célculo de las incertidumbres de las medidas.

Tema 16. Trazabilidad de las medidas. Patrones y materiales de
referencia.

Tema 17. Ejercicios de intercomparacién: Tratamiento esta-
distico.

Tema 18. Sistemas de calidad. Normas de calidad aplicables
a laboratorios. La Norma UNE/EN/ISO 17025. Entidades de acre-
ditacién.

Tema 19. Andlisis sensorial. Paneles de cata. Atributos regla-
mentados.

Tema 20. Técnicas de preparacion de muestras. Representati-
vidad; homogeneidad.

Tema 21. Mineralizacién por via seca y via himeda; precipita-
ciones; otras técnicas preparativas; fundamentos, instrumental y
aplicaciones.

Tema 22. Sistemas de extraccidon: principios generales.
Extraccién con soxhlet, con microondas, con fluidos supercriticos.
Destilacion.

Tema 23. Balanza: uso, mantenimiento y calibracion. Fuentes
de errores en la pesada.

Tema 24. Analisis gravimétricos. Fundamentos. Tipos de deter-
minaciones. Métodos de precipitaciéon. Fenémenos de coprecipita-
cién y posprecipitacion.

Tema 25. Andlisis volumétrico, neutralizaciéon, formacién de
complejos, precipitaciéon. Valoracién de nitrégeno Kjeldahl. Errores
de los métodos volumétricos. Calibracién del material volumétrico.

PartE Il

Area de la Agencia Espanola de Medicamentos v Productos Sanita-
rios. Especialidad de Evaluacién Clinica de Medicamentos y Farma-
coepidemiologia

Tema 1. El método y razonamiento epidemiolégicos. Concepto
de causa. Inferencia causal.

Tema 2. Concepto de probabilidad. Probabilidad condicional.
Teorema de Bayes. Aplicaciones a la investigaciéon médica. Concepto
de poblacién y muestra. Técnicas de muestreo en salud publica: Con-
cepto, aplicacién e interpretacion.

Tema 3. Estadistica descriptiva. Tipos de variable. Escalas de
medida de las variables. Representacion grafica de datos. Estadisti-
cos de centralizacion y de dispersion.

Tema 4. Andlisis estadistico de datos (I): estimacién de una
poblacién a partir de una muestra. Estimaciéon de una media. Mues-
tras grandes y pequeiias. Estimacién de un porcentaje.

Tema 5. Analisis estadistico de datos (II): significacién estadis-
tica. Contraste de hipétesis. Intervalos de confianza.

Tema 6. Anadlisis estadistico de datos (Ill): caracter cualitativo y
cuantitativo. Analisis de la variancia.

Tema 7. Regresién y correlacion: diferencias y similitudes.
Correlacién de variables cuantitativas. Significado de los coeficientes
de correlacién y de regresién.

Tema 8. Métodos no paramétricos. Ventajas y desventajas de
estos métodos. Estudio de las principales pruebas. Wilcoxon, Krus-
kal-Wallis y otras pruebas.

Tema 9. Fuentes de datos de mortalidad. Fuentes de datos de
morbilidad. Encuesta de morbilidad hospitalaria. Registro de enfer-
medades. Conjunto minimo basico de datos. Otras fuentes.
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Tema 10. Farmacoepidemiologia: concepto, método y aplica-
ciones.

Tema 11. Medidas de frecuencia de la enfermedad. Razones,
proporciones y tasas: concepto y tipos. Incidencia, prevalencia y
mortalidad. Ajuste de tasas. Medidas de asociacién y efecto. Medidas
de efecto absoluto. Medidas de efecto relativo. Efecto atribuible.
Medidas de efecto estandarizadas.

Tema 12- Precision, validez y generalizacién en los estudios
epidemiolbgicos. Sesgos v factores de confusién: Concepto, preven-
cion y control.

Tema 13. Anadlisis estadistico de estudios epidemiolégicos.
Modelos de regresion. Analisis de supervivencia.

Tema 14. Metodologia de la recogida de informacién epidemio-
légica. Diseiio de cuestionarios de salud. La vigilancia epidemiol6-
gica: Concepto, actividades vy aplicaciones. Sistemas de vigilancia
Epidemioldgica en Espaiia v en la Unién Europea. Aplicaciones de la
epidemiologia.

Tema 15. Estudios de cohortes.

Tema 16. Estudio de casos y controles.

Tema 17. Estudios hibridos: casos y controles anidados y caso-
cohorte. Estudios ecolégicos. Estudios caso-cruzado.

Tema 18. Evaluacion de pruebas diagnésticas. Concepto de
sensibilidad, especificidad vy valor predictivo. Cribado poblacional.

Tema 19. Metodologia del ensayo clinico: Tipos de disefos.
Control del error aleatorio y prevencion de sesgos. Uso del placebo.

Tema 20. Ensayos clinicos (I): interpretacion de resultados.
Andlisis por intencién de tratar. Analisis por protocolo.

Tema 21. Ensayos clinicos (II): Criterios y definicién de varia-
bles de eficacia subrogadas vy clinicas. Las medidas de calidad de vida
relacionadas con la salud.

Tema 22. Sintesis de la evidencia cientifica. Metanalisis. Sesgo
de publicacién.

Tema 23. Organizacion y realizacién de los ensayos clinicos.
Fases de la investigacion clinica con farmacos.

Tema 24. Investigacion clinica: Fundamentos y requisitos éti-
cos en los ensayos clinicos. La Declaracion de Helsinki y otras nor-
mas internacionales. Las Normas de Buena Practica Clinica. Comités
Eticos de Investigacién Clinica. Regulacién, composicion, organiza-
cién, funciones y principios de actuacion.

Tema 25. Bases legales de la investigacion con seres humanos
o con materiales de procedencia humana en Espaia. La Ley de Inves-
tigacion Biomédica. Ley Organica de proteccién de datos.

Tema 26. Medicina basada en la evidencia. Bases conceptuales
vy método. Estrategia de busqueda y valoracion critica de la evidencia.

Tema 27. Balance beneficio-riesgo de un medicamento. Con-
cepto. Evaluaciéon pre-autorizacién y post-autorizacion.

Tema 28. Conceptos de efectividad y eficiencia. Métodos y
aplicacion. Investigacion de resultados en salud.

Tema 29. Uso racional de los medicamentos: fuentes de informa-
cién sobre medicamentos. Estudios de utilizaciéon de medicamentos.

Tema 30. Farmacoeconomia. Analisis de minimizacion de cos-
tes. Andlisis coste-efectividad. Analisis coste-utilidad. Andlisis coste-
beneficio. Aplicacién de los estudios de evaluacién econémica en la
toma de decisiones.

Tema 31. Farmacovigilancia. Concepto, objetivos y organiza-
cion de la farmacovigilancia en Espana. El Sistema Espafol de Far-
macovigilancia. Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Tema 32. Bases legales de la Farmacovigilancia en Espana.
Obligaciones y funciones de los diferentes agentes. Informes periédi-
cos de seguridad. Estudios post-autorizacion

Tema 33. La cooperacién internacional en farmacovigilan-
cia: Coordinacion con la Unién Europea y otros organismos inter-
nacionales.

Tema 34. La notificaciéon espontanea: ventajas vy limitaciones.
Métodos para la evaluacion de la causalidad individual. Generacion
de senales.

Tema 35. Andlisis y gestion de riesgos asociados al uso de
medicamentos. El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano. El Plan de Gestion de Riesgos. Medidas de minimizacién.
Comunicacién de riesgos.

Tema 36. Mecanismos generales de accién de los medicamen-
tos. Bases moleculares de la interaccion farmaco-receptor. Agonis-
tas, antagonistas y agonistas inversos. Regulacién fisiolégica de los
receptores.

Tema 37. Evolucién temporal de los medicamentos en el orga-
nismo: LADME. Definicién de los parametros farmacocinéticas basi-
cos: Biodisponibilidad y bioequivalencia

Tema 38. Bases farmacoldgicas de las reacciones adversas a
medicamentos. Factores de riesgo, manifestaciones clinicas y diag-
nostico.

Tema 39. Interacciones de medicamentos: farmacocinéticas y
farmacodinamicas. Implicaciones terapéuticas

Tema 40. Farmacogenética yv farmacogenémica. Estudios far-
macogenéticos.

Tema 41. Medicamentos que actiian sobre el sistema nervioso
autéonomo. Medicamentos bloqueantes de los alfa-adrenorrecepto-
res. Medicamentos bloqueantes de los beta-adrenorreceptores. Utili-
zacién terapéutica.

Tema 42. Farmacologia del Sistema nervioso Central (I) Hipné-
ticos. Ansioliticos y sedantes. Utilizacion terapéutica.

Tema 43. Farmacologia del Sistema nervioso Central (II). Anti-
depresivos. Antipsicéticos. Utilizacién terapéutica

Tema 44. Farmacologia del Sistema nervioso Central (IIl). Far-
macologia de los anticonvulsivantes y terapéutica de las epilepsias.

Tema 45. Tratamiento farmacolégico de las enfermedades neu-
rodegenerativas y de las demencias

Tema 46. Agentes analgésicos opiaceos. Utilizacion terapéutica.

Tema 47. Utilizacién clinica y farmacoldgica de los medicamen-
tos analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios no esteroideos.
Clasificacion quimica, efectos farmacodinamicos y toxicos y principa-
les indicaciones clinicas.

Tema 48. Medicamentos antiinflamatorios esteroideos. Utiliza-
cién terapéutica.

Tema 49. Anestésicos locales. Anestésicos generales. Utiliza-
cién terapéutica

Tema 50. Farmacologia del sistema cardiovascular (I) Medica-
mentos antiarritmicos y antianginosos.

Tema 51. Farmacologia del sistema cardiovascular (II). Medica-
mentos antihipertensivos.

Tema 52. Terapéutica de la insuficiencia cardiaca

Tema 53. Fluidoterapia. Expansores plasmaticos. Utilidad tera-
péutica.

Tema 54. Nutricién parenteral y enteral.

Tema 55. Farmacologia del aparato digestivo. Antiacidos y
antiulcerosos. Medicamentos reguladores de la motilidad gastrointes-
tinal. Utilizacion terapéutica.

Tema 56. Farmacologia del aparato respiratorio. Medicamen-
tos broncodilatadores y antiasmaticos. Utilizacion terapéutica.

Tema 57. Medicamentos que actiian en el eje hipotalamo-hipo-
fisario. Hormonas tiroideas y medicamentos antitiroideos.

Tema 58. Hormonas sexuales. Anticonceptivos hormonales.
Medicamentos que modifican la motilidad uterina. Utilizacién tera-
péutica. Terapia hormonal sustitutiva.

Tema 59. Alteraciones del metabolismo de la glucosa (). Insu-
linas: Tipos, efectos, toxicidad y pautas de utilizacién.

Tema 60. Alteraciones del metabolismo de la glucosa (II) Anti-
diabéticos orales: Tipos, efectos, toxicidad y pautas de utilizacién.

Tema 61. Alteraciones del metabolismo de los lipidos: Medica-
mentos hipolipemiantes.

Tema 62. Principios generales de la terapéutica antimicro-
biana. Clasificacién. Mecanismos de accion. Criterios de seleccion y
asociaciones de antibidticos.

Tema. 63. Métodos para el estudio de la sensibilidad a los anti-
microbianos. Mecanismo de resistencia a los antibioticos.

Tema 64. Antibidticos beta-lactamicos. Penicilinas, cefalospo-
rinas. Nuevos betalactamicos. Utilizacién terapéutica.

Tema 65. Quinolonas. Aminoglucésidos, tetraciclinas, macroli-
dos. Utilizacién terapéutica.

Tema 66. Medicamentos antifingicos. Utilizacién terapéutica.
Medicamentos antiparasitarios. Utilizacion terapéutica.

Tema 67. Clasificacion y mecanismo de accién de los farmacos
antivirales. Usos terapéuticos.

Tema 68. Farmacos antirretrovirales y manejo de la infecciéon
por VIH.

Tema 69. Quimioterapia antineoplasica. Bases fundamentales.
Utilizacion terapéutica

Tema 70. Anticoagulantes, tromboliticos y antiagregantes pla-
quetarios. Utilizacién terapéutica

Tema 71. Inmunosupresores v moduladores de la inmunidad.
Farmacologia del rechazo de transplantes. Uso terapéutico de inter-
ferones. Modalidades v perspectivas.

Tema 72. Tipos y utilizacién de vacunas de uso humano. Tipos
y utilizaciéon terapéutica de inmunoglobulinas.

Tema 73. Terapia génica y celular. Bases cientificas. Normativa
aplicable.

Tema 74. Farmacologia Clinica y aspectos terapéuticos en geria-
tria y pediatria. Uso de medicamentos en embarazo y lactancia.

Tema 75. Intoxicacién por medicamentos, venenos y antidotos.
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Area de la Agencia Espaiiola de Medicamentos vy Productos
Sanitarios. Especialidad de Medicamentos Biolégicos

Tema 1. Estructura y Funcion del DNA, de los RNAs, proteinas
y enzimas.

Tema 2. Clonaje de genes. Estrategias, identificacién, aisla-
miento. ,

Tema 3. Acidos nucleicos, el cédigo genético y la sintesis de
macromoléculas.

Tema 4. Membrana Celular. Organizacién subcelular de células
eucaridticas y procariotas.

Tema 5. El genoma humano.

Tema 6. Estructura molecular de genes y cromosomas.

Tema 7. Elementos genéticos méviles.

Tema 8. Mutagénesis in vitro como estudio de la funcién
génica.

Tema 9. Métodos de transferencia de genes a células de
mamifero.

Tema 10. Métodos empleados para obtener moléculas de DNA
recombinante. i

Tema 11. PCR. Técnicas y Areas cientificas de utilizacion.

Tema 12. Ingenieria genética de plantas.

Tema 13. Animales y plantas transgénicos. Aplicaciones bio-
tecnolébgicas de los animales y plantas transgenicos.

Tema 14. Regulacién de la respuesta inmune.

Tema 15. El sistema linfoide.

Tema 16. Reconocimiento antigénico.

Tema 17. Inmunidad humoral y celular.

Tema 18. Inmunidad e infeccion.

Tema 19. Inmunidad frente a virus.

Tema 20. Cancer. Aspectos biologicos basicos

Tema 21. Cancer y sistema inmune.

Tema 22. Inmunogenicidad de proteinas terapéuticas.

Tema 23. Vectores de transferencia en terapia génica.

Tema 24. Aplicaciéon de la terapia génica en enfermedades
monogénicas y cancer.

Tema 25. Anticuerpos monoclonales. Aplicaciones terapéuticas.

Tema 26. Fraccionamiento industrial del plasma.

Tema 27. Inmunoglobulinas intravenosas produccién, especifi-
caciones y uso.

Tema 28. Factores de coagulacion obtenidos por fracciona-
miento y por ingenieria genética.

Tema 29. Caracteristicas desde el punto de vista de la calidad
de los productos biotecnoldgicos evaluados en los procedimientos
Centralizados hasta la actualidad. El caso de los anticuerpos mono-
clonales.

Tema 30. Caracteristicas desde el punto de vista de la calidad
de los productos biotecnoldgicos evaluados en los procedimientos
Centralizados hasta la actualidad. El caso de los interferones.

Tema 31. Caracteristicas desde el punto de vista de la calidad
de los productos biotecnoldgicos evaluados en los procedimientos
Centralizados hasta la actualidad. El caso de las vacunas y de los
productos de terapia génica.

Tema 32. El grupo de Bioldgicos de la EMEA.

Tema 33. Medicamentos biotecnolégicos. Produccién y control
de calidad. Aspectos regulatorios.

Tema 34. Anticuerpos monoclonales para uso en humanos.
Aspectos cientificos y regulatorios.

Tema 35. Regulacién de terapias avanzadas. Ensayos clinicos.

Tema 36. Regulacion de terapias avanzadas. Autorizacion de
comercializacion

Tema 37. Terapia génica. Aspectos cientificos.

Tema 38. Terapia génica. Aspectos regulatorios.

Tema 39. Terapia celular somatica e ingenieria de tejidos. Pro-
ductos combinados. Aspectos cientificos y regulatorios.

Tema 40. Organismos modificados genéticamente.

Tema 41. Evaluacién de riesgo ambiental de los medicamentos
modificados genéticamente.

Tema 42. Produccién de medicamentos biotecnolégicos en
plantas. Aspectos cientificos y regulatorios.

Tema 43. Control de calidad de medicamentos biotecnoldgi-
cos. Validacion de procesos de produccién. Especificaciones.

Tema 44. Medicamentos biosimilares. Aspectos regulatorios

Tema 45. Estudios de comparabilidad de medicamentos biotec-
noldgicos. Aspectos cientificos vy regulatorios.

Tema 46. Estabilidad de medicamentos biotecnoldgicos.

Tema 47. Encefalopatias espongiformes transmisibles. Aspec-
tos cientificos y regulatorios.

Tema 48. Materiales susceptibles de transmitir encefalopatias
espongiformes. Regulacién en su utilizaciéon en la fabricacion de
medicamentos.

Tema 49. Seguridad de materiales de origen biolégico emplea-
dos en la fabricaciéon de medicamentos.

Tema 50. Patrones, preparaciones de referencia y unidades
internacionales para sustancias biol6gicas.

Tema 51. Seguridad viral de los medicamentos. Disefio y reali-
zacion de los estudios de seguridad viral para la autorizacion de los
medicamentos. Aspectos técnicos, cientificos y regulatorios.

Tema 52. Seguridad viral de productos biotecnoldgicos. Aspec-
tos cientificos, técnicos y regulatorios.

Tema 53. Seguridad viral de productos biotecnolégicos en fase
de ensayos clinicos. Aspectos cientificos, técnicos y regulatorios.

Tema 54. Autorizacién de vacunas antigripales pandémicas,
con potencial pandémico y estacionales. Aspectos técnicos, cientifi-
cos y regulatorios.

Tema 55. Aspectos biologicos y farmacéuticos de vacunas
combinadas.

Tema 56. Vacunas antigripales atenuadas. Vacunas antigripa-
les producidas en cultivos celulares. Aspectos técnicos, cientificos y

regulatorios.

Tema 57. Criterios de calidad y seguridad de sangre humana y
componentes.

Tema 58. Plasma Master File. Aspectos técnicos, cientificos y
regulatorios.

Tema 59. Autorizacion de Hemoderivados. Aspectos cientifi-
cos, técnicos y regulatorios. Seguridad viral.

Tema 60. Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, variante de Creu-
tzfeldt-Jakob y Hemoderivados. Aspectos técnicos, cientificos y regu-
latorios.

Tema 61. Tipos vy utilizacion de vacunas de uso humano
empleadas en calendarios de vacunacién. El caso de la polio.

Tema 62. Tipos vy utilizacion de vacunas de uso humano
empleadas en calendarios de vacunacién. El caso de las vacunas de
la rubeola, sarampién, parotiditis.

Tema 63. Tipos vy utilizacion de vacunas de uso humano
empleadas en calendarios de vacunacién. El caso de las vacunas de
tétanos, difteria y tos ferina.

Tema 64. Tipos v utilizacién de vacunas de uso humano uti-
lizadas en el calendario de vacunacién. El caso de la vacuna de
meningitis C.

Tema 65. Tipos y utilizacién de vacuna de uso humano empleadas
en calendario de vacunacion. El caso de la vacuna de la hepatitis B.

Tema 66. Liberacion previa de lotes de vacunas. El papel de la
red de Laboratorios Oficiales de control.

Tema 67. Liberacion previa de lotes de hemoderivados. El
papel de la red de Laboratorios Oficiales de control.

Tema 68. Elementos esenciales en la organizaciéon de un Labora-
torio Oficial de Control referidos a su sistema de Garantia de Calidad.

Tema 69. Evaluacion del riesgo de genotoxicidad de los medi-
camentos. Bateria estandar de pruebas de genotoxicidad. Interpreta-
cion de los resultados.

Tema 70. Aspectos preclinicos sobre transmisién via germinal de
vectores de transferencia génica. Criterios cientificos y regulatorios.

Tema 71. Evaluacion preclinica del riesgo de toxicidad cardio-
vascular de los medicamentos.

Tema 72. Evaluacién preclinica del riesgo de hepatotoxicidad
inducida por los medicamentos.

Tema 73. Evaluacién preclinica de productos biotecnolégicos.

Tema 74. Evaluacién preclinica de vacunas.

Tema 75. Evaluacién preclinica de productos de terapia génica.

Area de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Especialidad de andlisis quimico de medicamentos

Tema 1. Farmacos y medicamentos. Tipos de nomenclatura de
farmacos. Nombres quimicos sistematicos (reglas [IUPAC). Manejo de
las fuentes bibliograficas.

Tema 2. Procesos de fabricacién de un principio activo y de sus
intermedios de sintesis. Materiales o compuestos de partida, reacti-
vos, disolventes y catalizadores. Identificacion de los pasos criticos
de un proceso de fabricacién. Condiciones de reaccién y escala de
reaccién. Control de los procesos. Perfil de impurezas vy su analisis.
Procesos alternativos de sintesis y fabricacion.

Tema 3. Identificacion de los pasos criticos del proceso de
fabricacién que afectan a las especificaciones que requiere el princi-
pio activo. Importancia de las propiedades del estado sélido. Analisis
y control de intermedios de reaccién.

Tema 4. Calidad de medicamentos y su relaciéon con la seguri-
dad y eficacia. Factores determinantes. Normas de referencia.

Tema 5. Conferencia Internacional de armonizacién (ICH). His-
toria, estructura y procesos de armonizacion. Guias de Calidad.
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Tema 6. Directrices de calidad europeas (CHMP). Tipos e inte-
rés en la regulacién de medicamentos.

Tema 7. La Farmacopea Europea. Aplicaciéon al control de
medicamentos y sustancias de uso farmacéutico. Otras Farmaco-
peas. Armonizacién.

Tema 8. Sustancias activas de uso farmacéutico. Especificacio-
nes: Criterios de seleccion. Normas de referencia.

Tema 9. Sustancias activas: procedimiento ASMF vy su utiliza-
cion en solicitudes de autorizacién de comercializaciéon de medica-
mentos de uso humano vy veterinario.

Tema 10. Sustancias de uso farmacéutico: Certificado de Con-
formidad con las monografias de la Farmacopea Europea. Procedi-
miento vy utilizacion. Normativa aplicable.

Tema 11. Criterios de pureza aplicables a las sustancias de uso
farmacéutico y a los medicamentos. Clasificacion de impurezas. Nor-
mativa. Métodos de control.

Tema 12. Sustancias activas obtenidas por fermentacién. Des-
cripcién y controles principales del proceso. Importancia de la esteri-
lizacion y los procesos asépticos en la fabricacién de estos productos:
Metodologia vy validacién de acuerdo a Farmacopea.

Tema 13. Obtenciéon de sustancias de uso farmacéutico
mediante metodologias de Quimica no clasica: Sintesis de péptidos.
Procesos semisintéticos y sus principales usos: sintesis de antibidti-
cos y esteroides. Fundamentos de quimica combinatoria aplicada a la
creacién de farmacos.

Tema 14. Medicamentos de origen bioldgico y biotecnoldgico.
Criterios de calidad, Produccién y control. Pruebas de seguridad
viral. Legislacion vigente.

Tema 15. Seguridad viral de medicamentos de uso humano.
Bases cientificas. Encefalopatias espongiformes transmisibles Nor-
mativa aplicable.

Tema 16. Criterios biofarmacéuticos aplicables durante el
desarrollo, produccién y control de calidad de medicamentos. Clasi-
ficacién biofarmacéutica. Métodos de control.

Tema 17. Estudios de preformulacién y desarrollo farmacéu-
tico. Nuevas herramientas de calidad.

Tema 18. Especificaciones de medicamentos: Definicién y cri-
terios de selecciéon. Farmacopea y otras normas aplicables a medica-
mentos.

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

Tema 20. Procesos de fabricacion de medicamentos. Valida-
cién. Procesos no-estandar.

Tema 21. Desarrollo de formas estériles. Tipos de procesos de
esterilizacion. Seleccién y Validacién. Liberacion paramétrica.

Tema 22. Excipientes de uso farmacéutico. Normativa aplica-
ble. Farmacopeas.

Tema 23. Agua para uso farmacéutico. Normativa aplicable.

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

Tema 25. Estudios de estabilidad de medicamentos. Tipos.
Disefio de protocolos. Estudios con muestreo reducido. Plazos de
validez vy condiciones de conservacién. Criterios de validacién de
métodos. Normativa de referencia.

Tema 26. Diseio de estudios de estabilidad para nuevas sus-
tancias activas de uso farmacéutico. Periodo de re-control y condi-
ciones de conservacién y distribucion. Analisis estadistico de
resultados.

Tema 27. Medicamentos de liberacion modificada. Clasifica-
cion. Desarrollo. Especificaciones. Control de calidad.

Tema 28. Formas farmacéuticas que modifican la distribucion
de farmacos. Interés terapéutico. Vectorizacién de farmacos. Liposo-
mas. Microparticulas. Nanoparticulas. Niosomas. Normativa de refe-
rencia.

Tema 29. Técnicas aplicadas a la obtencién de sistemas de
vectorizacién de farmacos. Desarrollo. Validacion de procesos de

produccién. Especificaciones. Métodos de control.

Tema 30. Medicamentos para inhalacion. Desarrollo y tecnolo-
gias de elaboracion. Validacion del proceso de produccién. Especifi-
caciones. Métodos de control.

Tema 31. Tecnologias aplicadas a la obtencién de formas séli-
das. Desarrollo. Validaciéon del proceso de produccion. Especificacio-
nes. Métodos de control.

Tema 32. Desarrollo y fabricacién de medicamentos parentera-
les y oftalmicos. Normas de referencia. Especificaciones. Métodos de
control.

Tema 33. Formas semisélidas: Desarrollo y tecnologias de ela-
boracién. Sistemas transdérmicos v de implantacién: Desarrollo y
tecnologias de elaboracién Especificaciones. Métodos de control.

Tema 34. El envase primario en la Farmacopea Europea.
Tipos. Control de calidad.

Tema 35. Materiales poliméricos y envase primario. Normativa
europea.

Tema 36. Gases medicinales. Tipos. Normativa aplicable.

Tema 37. Calidad de medicamentos a base de plantas medici-
nales. Normativa especifica aplicable.

Tema 38. Dispositivos para la administracion de medica-
mentos. Normativa aplicable.

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

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

Tema 41. Seguridad en el laboratorio de ensayo. Riesgos espe-
cificos en agentes quimicos y su prevencion. Criterios para la evalua-
cién de riesgos. Informacion del etiquetado.

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

Tema 43. Gestion de equipos en el sistema de calidad del labo-
ratorio de ensayo. Actividades de calibracién, mantenimiento y veri-
ficacién de equipos. Planes y programas para la realizacién y control
de estas actividades.

Tema 44. Cualificacién de equipos: Calibracién. Normativa
aplicable.

Tema 45. Materiales de referencia. Terminologia y definicio-
nes. Trazabilidad. Requerimientos y uso.

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

Tema 47. Estimacion y aplicacién de incertidumbres en medi-
das analiticas. Evaluacién e informe de resultados de ensayos. Crite-
rios de aceptacién y rechazo. Normativa aplicable.

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

Tema 49. Estadistica aplicada en laboratorios de ensayo. Prin-
cipios basicos. Tipos de errores. Evaluacion de los resultados de los
ensayos.

Tema 50. Sintesis quimica. Estrategias vy Nuevas Tecnologias
en el Diseio y Obtencién de Farmacos.

Tema 51. Isomeria estructural y estereoisomeria. Tipos. Selec-
cién en funcién de su actividad terapéutica. Técnicas para su separa-
cion e identificacion.

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

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

Tema 54. Técnicas oficiales para control de pesticidas en plan-
tas medicinales y preparados vegetales. Validacion.

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

Tema 56. Ensayos farmacotécnicos y su utilizacion en el con-
trol de medicamentos. Validacién. Analisis estadistico de resultados y
criterios de aceptacion.

Tema 57. Ensayo de disolucion: Desarrollo y validacion. Crite-
rios de aceptacién. Aplicaciones al diseiio de farmacos. Especifica-
ciones. Normativa aplicable.

Tema 58. Métodos potenciométricos de analisis. Tipos de elec-
trodos. Determinacién del pH. Valoraciones potenciométricas.

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

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

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

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

Tema 63. Técnicas calorimétricas aplicadas al control de cali-
dad de materiales poliméricos.

Tema 64. Técnicas analiticas de rayos-X. Fluorescencia y
difraccion. Fundamentos. Componentes basicos de los equipos.
Metodologia para el andlisis cualitativo y cuantitativo.
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Tema 65. Técnicas analiticas de fluorescencia molecular. Tipos y
fundamentos. Metodologia para el andlisis cualitativo y cuantitativo.

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

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

Tema 68. Métodos cromatograficos de analisis. Principios
generales. Parametros fundamentales. Eficacia y resolucién de una
columna. Platos teéricos. Analisis cuantitativo.

Tema 69. Cromatografia liquida de alta resolucién. Compo-
nentes basicos de los equipos. Inyectores. Columnas. Sistemas de
deteccion. Aplicaciones al analisis cualitativo y cuantitativo de
medicamentos.

Tema 70. Cromatografia de gases. Componentes basicos de
los equipos. Modos de inyeccion. Tipos de columnas. Sistemas de
deteccién. Aplicaciones al analisis cualitativo y cuantitativo de medi-
camentos.

Tema 71. Cromatografia en capa fina, columna y papel. Fun-
damentos. Analisis cualitativo y cuantitativo. Densitometria. Aplica-
ciones en el estudio de los medicamentos.

Tema 72. Espectrofotometria ultravioleta vy visible. Fundamen-
tos. Componentes basicos de los equipos. Metodologia para el anali-
sis cualitativo y cuantitativo de medicamentos.

Tema 73. Espectrofotometria de infrarrojo. Tipos. Funda-
mento. Componentes basicos de los equipos. Métodos para el anali-
sis cuantitativo. Aplicaciones en el estudio de los medicamentos.

Tema 74. Espectrometria de masas. Fundamentos. Componen-
tes basicos de los equipos. Espectro de masas. Analisis cuantitativo y
cualitativo. Aplicaciones en el estudio de los medicamentos.

Tema 75. Espectroscopia de Resonancia Magnética Nuclear.
Tipos. Fundamentos. Componentes basicos de los equipos. Interpre-
tacion.

Area de la Agencia Espariola de Seguridad Alimentaria v Nutricién.
Especialidad de andlisis de riesgos

Tema 1. Residuos de plaguicidas en alimentos. Evaluacion de
los plaguicidas para su puesta en el mercado. Aspectos agricolas,
medioambientales y toxicolégicos, legislacién europea y nacional.
Metodologia para el establecimiento de Limites Maximos de Residuos
(LMR). Programa de control de residuos de plaguicidas.

Tema 2. Residuos de medicamentos veterinarios en alimentos.
Evaluacién de medicamentos veterinarios para su puesta en el mer-
cado. Legislacién europea y nacional.

Tema 3. Programa de control de residuos de medicamentos
veterinarios y sustancias prohibidas.

Tema 4. Contaminantes Industriales y Medioambientales pre-
sentes en los alimentos: Metales pesados, hidrocarburos aromaticos
policiclicos, 3MCPD vy acrilamida. Legislacién aplicable. Métodos de
muestreo y analisis. Evaluacién del riesgo.

Tema 5. Contaminantes agricolas presentes en los alimentos:
nicotoxinas y nitratos. Legislacion aplicable. Métodos de muestreo y
analisis. Evaluacién del riesgo.

Tema 6. Contaminantes organicos persistentes presentes en
los alimentos: dioxinas y PCB’S. Legislacién aplicable. Métodos de
muestreo y analisis. Evaluacién del riesgo. Otros contaminantes
organicos persistentes.

Tema 7. Normas sanitarias que regulan la elaboracion, circula-
cién y comercio de aguas de bebida envasadas: aguas minerales y de
manantial. Otras aguas potables envasadas.

Tema 8. Alimentos irradiados: normas sanitarias que regulan la
elaboracién, comercializacion e importacién de productos alimenti-
cios e ingredientes alimentarios tratados con ionizantes. Evaluacion
del Riesgo — Beneficio.

Tema 9. Aditivos alimentarios: Evaluaciéon del riesgo. Legisla-
ci6n aplicable.

Tema 10. Aromas alimentarios: Evaluacion del riesgo. Legisla-
cion aplicable.

Tema 11. Enzimas y coadyuvantes tecnolégicos. Evaluacion del
riesgo. Legislacion aplicable.

Tema 12. Materiales en contacto con alimentos. Evaluacién del
riesgo. Legislacion aplicable. Estudios de migracién en alimentos.

Tema 13. Materiales plasticos en contacto con alimentos. Eva-
luacién del riesgo. Legislacion aplicable.

Tema 14. Materiales ceramicos en contacto con alimentos.
Evaluacién del riesgo. Legislacion aplicable.

Tema 15. Peliculas de celulosa regenerada en contacto con
alimentos. Evaluacion del riesgo. Legislacion aplicable.

Tema 16. Requisitos de higiene de productos de origen no
animal.

Tema 17. Requisitos de higiene de carne, carne picada, prepara-
dos de carne, carne separada mecanicamente y productos carnicos.

Tema 18. Requisitos de higiene de moluscos bivalvos vivos y
los productos de la pesca.

Tema 19. Requisitos de higiene de la leche cruda, calostro,
productos lacteos y productos a base de calostro.

Tema 20. Requisitos de higiene de huevos y ovoproductos.
Normas de comercializacion.

Tema 21. Requisitos de higiene de otros productos destinados
a consumo humano: ancas de rana y caracoles, grasas animales fun-
didas vy chicharrones, estémagos v vejigas e intestinos tratados, gela-
tina y colageno.

Tema 22. Enfermedades de transmisién alimentaria. Normativa
y situacion en Espaia y en la Unién europea. Actuacién ante la sos-
pecha de un brote de toxinfeccion alimentaria.

Tema 23. Sistema de vigilancia epidemiolégica de las enferme-
dades transmitidas por alimentos. Legislacion y aplicacién.

Tema 24. Criterios microbioldgicos aplicables a los productos
alimenticios.

Tema 25. Microbiologia de los alimentos. Factores que influyen
en la ecologia microbiana de los alimentos.

Tema 26. Normas sanitarias aplicables a los subproductos ani-
males no destinados a consumo humano, con especial incidencia en
la industria alimentaria, comercio mayorista y comercio minorista.

Tema 27. Encefalopatias Espongiformes Transmisibles (EET).
Evaluacién del riesgo. Legislacion comunitaria y nacional. Principales
medidas de salud publica.

Tema 28. Zoonosis: Concepto y tipo de transmisién. Principa-
les zoonosis de transmision alimentaria. Importancia en salud
puablica.

Tema 29. Vigilancia de zoonosis y agentes zoonéticos. Legisla-
cién comunitaria y nacional.

Tema 30. Estudios de prevalencia y programas de control de
Zoonosis.

Tema 31. Alimentos destinados a una alimentacién especial.
Legislacion aplicable. Clasificacion.

Tema 32. Alimentos destinados a usos médicos especiales.
Alimentos destinados a ser utilizados en dietas de bajo valor energé-
tico para reduccién del peso. Legislacion aplicable.

Tema 33. Preparados para lactantes y preparados de continua-
cién. Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles
para lactantes y nifios de corta edad. Legislacién aplicable.

Tema 34. Complementos alimenticios. Legislacién aplicable.

Tema 35. Nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimenta-
rios. Procedimiento comunitario de autorizacién. Etiquetado de nue-
vos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios. Etiquetado relativo
a fitosteroles, esteres de fitosterol, fitoestanules o esteres de fitoes-
tanol anadidos.

Tema 36. Alimentos y piensos modificados genéticamente.
Procedimiento de autorizacién. Etiquetado. Trazabilidad. Identifica-
dores tnicos.

Tema 37. Alimentos enriquecidos. Legislacion aplicable.

Tema 38. Declaraciones de propiedades nutricionales y de pro-
piedades saludables en los alimentos. Procedimiento de autorizacién.
Legislacion aplicable.

Tema 39. Norma general de etiquetado, presentacién en pro-
ductos alimenticios. Etiquetado sobre propiedades nutritivas de los
productos alimenticios. Etiquetado relativo a alergenos alimentarios.

Tema 40. Aceites y grasas comestibles: Margarinas, minarinas
y preparados grasos. Aceites vegetales. Aceites vy grasas calentados y
recalentados. Legislacion aplicable.

Tema 41. Edulcorantes naturales y derivados. Azhcares. Jara-
bes. Miel. Legislacién aplicable.

Tema 42. Alimentos estimulantes y derivados. Café. Te. Cacao.
Infusiones de uso alimentario. Legislacion aplicable.

Tema 43. Cereales, harinas y derivados. Pan y panes especia-
les. Galletas. Productos de confiteria, bolleria y reposteria. Legisla-
cién aplicable.

Tema 44. Bebidas no alcohdlicas: Bebidas refrescantes. Hor-
chatas. Legislacion aplicable.

Tema 45. La red de alerta nacional: Gestién del Sistema Coor-
dinado de Intercambio rapido de Informacién (SCIRI). Descripcién.
Niveles de gestion. Relacion con otros sistemas de redes de alerta

Tema 46. La red de alerta comunitaria: Gestién del Rapid Alert
System for Food and Feed (RASFF). Base legal. Descripcion. Niveles
de gestion. Relacion con otros sistemas de redes de alerta.

Tema 47. La red de alerta internacional: Gestion del Internatio-
nal Food Safety Authorities Network (INFOSAN). Descripcion. Rela-
cioén con otros sistemas de redes de alerta.
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Tema 48. Actuaciones ante una crisis alimentaria: evaluacion,
gestion y comunicacién del riesgo.

Tema 49. Trazabilidad: principios y aplicacion.

Tema 50. Responsabilidad de los operadores econémicos de la
empresa alimentaria. Formacién de manipuladores de alimentos.

Tema 51. Autocontrol en la empresa alimentaria.

Tema 52. Aspectos generales del control oficial en los produc-
tos alimenticios (I): actividades de control. Procedimientos, informes
y tasas.

Tema 53. Aspectos generales del control oficial en los produc-
tos alimenticios (II): Auditorias.

Tema 54. Aspectos generales del control oficial en los produc-
tos alimenticios (Ill): Programa Nacional de Control Plurianual.

Tema 55. Aspectos generales del control oficial en los produc-
tos alimenticios (IV): Formacion de los agentes de control oficial.
Iniciativas de la Comisiéon Europea en materia de formacién.

Tema 56. Aspectos generales del control oficial en los produc-
tos de origen animal.

Tema 57. Aspectos especificos del control oficial en carnes (I):
Descripcion. Funciones de auditoria.

Tema 58. Aspectos especificos del control oficial en carnes (lI):
Descripcion. Funciones de inspeccion.

Tema 59. Aspectos especificos del control oficial en carnes (III):
Actuaciéon consecutiva a los controles oficiales. Actuaciones en caso
de incumplimientos.

Tema 60. Aspectos especificos del control oficial en moluscos
bivalvos vivos y productos pesqueros.

Tema 61. Controles oficiales a nivel comunitario de productos
alimenticios. Oficina Alimentaria y Veterinaria.

Tema 62. Marco legislativo y competencia en materia de segu-
ridad alimentaria de las distintas administraciones publicas. Norma-
tiva de aplicacion.

Tema 63. Actuaciones en materia de incumplimientos en activi-
dades de control oficial en productos alimenticios. Legislacién y
aplicacion.

Tema 64. Actuacion de los Servicios de Inspeccién. Levanta-
miento de actas. Tipos de Toma de muestras. Tipos de muestreo.
Procedimiento Administrativo.

Tema 65. Alergias alimentarias. Definicion v clasificacion. Prin-
cipales alergenos alimentarios. Prevencién de la alergia alimentaria.

Tema 66. Intolerancias alimentarias. Definicién y clasificacién.
Principales intolerancias alimentarias.

Tema 67. Estudios de dieta total: Caracteristicas y metodologia.

Tema 68. Iniciativas europeas de normalizacién de las tablas
de composicion de alimentos.

Tema 69. Reformulacion de productos alimentarios: grasas, sal
y azlcares.

Tema 70. Busqueda de informacién cientifica y publicacion de
trabajos cientificos.

Tema 71. Programas de prevencion de la obesidad infantil en
el ambito escolar a nivel nacional.

Tema 72. Evaluacién de la toxicidad de contaminantes quimi-
cos presentes en alimentos.

Tema 73. Evaluacién riesgo-beneficio de los alimentos funcio-
nales v legislacién aplicable.

Tema 74. Problemas asociados a la prevencion de acidos gra-
sos trans en los alimentos.

Tema 75. Evaluacion del riesgo asociado con el consumo de
moluscos contaminados con biotoxinas marinas.

Area de la Agencia Esparnola de Seguridad Alimentaria y Nutricién.
Especialidad de andlisis de alimentos

Tema 1. Sistemas de Gestion de la Calidad en Laboratorios de
Ensayo: Modelos aplicables. Acreditacion de ensayos y de categorias
de ensayos en un laboratorio de andlisis de alimentos: adaptacién a
requisitos de la Norma EN ISO/IEC 17025 y Notas Técnicas de
ENAC (NT-18 y NT-19).

Tema 2. Documentacién y Sistematicas para la Gestion Docu-
mental del Sistema de Calidad implantado en un Laboratorio de
Andlisis de Alimentos segiin Norma EN ISO/IEC 17025. Procedi-
mientos normalizados de trabajo: Sistematicas para su elaboracién y
gestion en el laboratorio.

Tema 3. Gestion del Alcance Acreditado de un Laboratorio de
Analisis de Alimentos: Alcances cerrados (Ensayos) y Alcances flexi-
bles (Categorias de Ensayos). Inclusion de nuevas matrices y nuevos
analitos en los alcances flexibles gestionados por el laboratorio: vali-
dacién inicial completa y validacion adicional

Tema 4. Trabajos No Conformes, Acciones correctivas, Accio-
nes preventivas, Acciones de remedio rapido: cuando y cémo gene-

rarlos en un Laboratorio de Analisis de Alimentos. Sistematicas de
gestion dentro del Sistema de Calidad implantado en el laboratorio.

Tema 5. Gestiéon de equipos en un Laboratorio de Andlisis de
Alimentos segan requisitos de la Norma EN ISO/IEC 17025: Docu-
mentacién. Calibracién y Verificacion de equipos. Trazabilidad de las
medidas. Sistematica para tratar los problemas que se originen en los
equipos de laboratorio.

Tema 6. Informes de Ensayo en un laboratorio de analisis de
alimentos y requisitos de la norma EN ISO/IEC 17025

Tema 7. Sistematicas de Aseguramiento de la Calidad de los
Ensayos y Categorias de Ensayos en un Laboratorio de Andlisis de
Alimentos: Concepto vy descripcion, criterios de aceptacion y rechazo,
acciones correctivas. Ensayos de Intercomparacion: tipos v finalidad.

Tema 8. Auditorias: tipos. Auditorias internas en un Laborato-
rio de Analisis de Alimentos: objetivos, alcance, periodicidad vy res-
ponsabilidades. Procedimiento para realizar una Auditoria. Registros
de la Auditoria. Tratamiento de las desviaciones. Revisiones por la
Direccién: objetivos, responsabilidades, procedimiento y registros.

Tema 9. Muestras: Muestras rutinarias o de caracter informa-
tivo. Muestras oficiales. Garantias legales. Acondicionamiento de las
muestras a granel y en envases comerciales. Envio de las muestras al
laboratorio y documentacién necesaria - Aplicacién de la Norma
UNE-EN ISO/IEC 17025 en las relaciones con los clientes Recepcién
de muestras y documentacién. Registro, manejo, conservacion y dis-
tribucién de muestras a las unidades laboratoriales.

Tema 10. Andlisis de residuos de plaguicidas en alimentos por
Cromatografia de Gases. Toma de muestra. Extraccion. Purificacién.
Analisis instrumental.

Tema 11. Andlisis de residuos de plaguicidas en alimentos por
Cromatografia Liquida. Toma de muestra. Extraccién. Purificacién.
Analisis instrumental.

Tema 12. Control de calidad en el laboratorio de analisis de
residuos de plaguicidas en alimentos. Acreditacion.

Tema 13. Métodos de extraccion y purificacion en el analisis de
residuos de dioxinas, furanos y PCB’s similares a dioxinas, en ali-
mentos

Tema 14. Andlisis de residuos de dioxinas, furanos y PCB’s
similares en alimentos por GC-HRMS.

Tema 15. Sustancias K-agonistas y corticosteroides. Utilizaciéon
como medicamentos veterinarios. Toxicidad. Estructura Quimica.
Analisis fisicoquimico de sus residuos en matrices diana.

Tema 16. Estilbenos, Esteroides y Lactonas del acido resorcilico.
Utilizacion como medicamentos veterinarios. Toxicidad. Estructura
Quimica. Analisis fisico-quimico de sus residuos en matrices diana.

Tema 17. Nitrofuranos. Utilizacion como medicamentos veteri-
narios. Toxicidad. Estructura Quimica. Analisis fisico-quimico de sus
residuos en matrices diana.

Tema 18. Antibidticos Betalactamicos y sulfamidas. Utilizacion
como medicamentos veterinarios. Toxicidad. Estructura Quimica.
Analisis fisico-quimico de sus residuos en matrices diana.

Tema 19. Anfenicoles y colorantes. Utilizacién como medica-
mentos veterinarios. Toxicidad. Estructura Quimica. Andlisis fisico-
quimico de sus residuos en matrices diana.

Tema 20. Validacién de los métodos analiticos para la determi-
naciéon de residuos de medicamentos veterinarios. Legislacién.
Caracteristicas de funcionamiento. Definiciones. Criterios. 3

Tema 21. Principios inmediatos, Fibra Alimentaria v Acidos
grasos. Aspectos generales. Métodos de andlisis en los alimentos

Tema 22. Aditivos alimentarios. Tipos. Legislacién. Andlisis en
los alimentos

Tema 23. Aflatoxinas. Toxinas de Fusarium y Ocratoxina A,
Aspectos generales. Propiedades toxicas. Andlisis fisico — quimico en
los alimentos.

Tema 24. Patulina, Toxinas de Alternaria, Citrinina, Toxinas
del Ergot y otras micotoxinas de interés sanitario. Aspectos genera-
les. Propiedades téxicas. Andlisis fisico-quimico en los alimentos.

Tema 25. Micotoxinas. Legislacion aplicable. Detoxificaciéon de
las micotoxinas

Tema 26. Microcistinas y otras toxinas de Cianoficeas. Aspec-
tos generales. Propiedades téxicas. Analisis fisico-quimico.

Tema 27. Benzo(a)pireno y otros Hidrocarburos Aromaticos
Policiclicos. Aspectos generales. Propiedades téxicas. Legislacién.
Analisis fisico-quimico en los alimentos y en los aromas de humo.

Tema 28. Cromatografia en capa fina. Tipos. Fundamentos.
Aspectos generales. Reveladores. Aplicacion en el andlisis de ali-
mentos.

Tema 29. Cromatografia liquida. Cromatografia de gases. Aco-
plamiento a espectrometria de masas vy de masas / masas. Funda-
mentos, tipos y aspectos generales Aplicacion al analisis fisico-qui-
mico en los alimentos.
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Tema 30. Preparaciéon de las muestras en el analisis fisico-
quimico de alimentos. Técnicas de purificacién y limpieza de mues-
tras y extractos. Tipos. Fundamentos. Aplicaciones en el analisis
de alimentos.

Tema 31. Espectrofotometria de absorcion atémica. Espectro-
metria infrarroja. Espectrofotometria y espectrofluorometria. Funda-
mentos. Aspectos generales. Tipos. Aplicaciones en el analisis de
alimentos.

Tema 32. Problematica de la presencia de Acrilamida, Furano
6 Benceno en los alimentos. Aspectos generales. Analisis fisico-qui-
mico de su presencia en los alimentos

Tema 33. Biotoxinas marinas producidas por algas toxicas.
Clasificacion, origen y acumulaciéon en moluscos. Legislacion de la
Unién Europea aplicable al control de las biotoxinas marinas en
moluscos.

Tema 34. Toxinas paralizantes (PSP). Otras toxinas neurotoxi-
cas. Brevetoxinas. Ciguatoxinas. Iminas ciclicas. Origen, propiedades
vy métodos de analisis. Quimica y toxicidad. Métodos de deteccién.

Tema 35. Toxinas diarreicas (DSP) y otras toxinas lipofilicas.
Toxinas amnésicas (ASP) v toxinas tipo Palitoxina. Origen v clasifica-
cién. Propiedades, toxicidad y métodos de analisis.

Tema 36. Aguas de consumo humano. Determinacién de catio-
nes y aniones, metales y elementos téxicos. Exactitud, precision y
limites de deteccién. Criterios de validacion y control de calidad.

Tema 37. Contaminaciéon de los alimentos por Mercurio,
Plomo, Cadmio, Arsénico y Selenio. Principal aporte en la dieta.
Determinacién por Espectrofotometria de Absorciéon Atéomica. Crite-
rios de validacion y control de calidad.

Tema 38. Migracién de Plomo y Cadmio en utensilios cerami-
cos y papel y cartén para uso alimentario. Condiciones de ensayo y
determinacién.

Tema 39. Materiales en contacto con alimentos. Migracién
global en simulantes acuosos y grasos. Condiciones de ensayo y
determinacion. Criterios de validacién y control de calidad.

Tema 40. Migracién especifica de materiales/articulos de papel
y cartéon de uso alimentario. Migraciéon especifica de monémeros/
aditivos en materiales/articulos de poliamida y melamina de uso ali-
mentario. Condiciones de ensayo y determinacién. Criterios de valida-
cién y control de calidad.

Tema 41. Materiales en contacto con alimentos. Migracién
especifica de derivados epoxidicos. Migracion especifica de migran-
tes de tintas de impresion para envases alimentarios Condiciones de
ensayo y determinacion. Criterios de validacién y control de calidad.

Tema 42. Directrices para la toma de muestras con objeto de
analisis microbioldgico: transporte y envio al laboratorio. Manejo
y tratamiento de muestras en el laboratorio. Tipos de muestras.
Recepcidn, identificacién, almacenamiento y eliminacion de mues-
tras. Programas de muestreo, programa de atributos de dos y de
tres clases.

Tema 43. Microorganismos marcadores: microorganismos
indices y microorganismos indicadores. Metodologia para la investi-
gacién o recuento de microorganismos marcadores.

Tema 44. El laboratorio de Microbiologia de los Alimentos.
Organizacion del laboratorio. Preparacion de medios de cultivo y
reactivos. Control de calidad de medios de cultivo.

Tema 45. Materiales de referencia en Microbiologia. Tipos de
materiales de referencia y certificacién. Mantenimiento y control de
cepas de referencia.

Tema 46. Andlisis microbiolégico de alimentos, preparacién de
las muestras de ensayo, preparacion de diluciones decimales. Méto-
dos de siembra y recuento de microorganismos.

Tema 47. Zoonosis de origen alimentario: Salmonella. Métodos
para el aislamiento e identificacién de Salmonella en alimentos.

Tema 48. Zoonosis de origen alimentario: Campylobacter.
Método para el aislamiento e identificacién y método de recuento

Tema 49. Zoonosis de origen alimentario: Listeria monocytoge-
nes. Métodos para el aislamiento e identificacién. Método de
recuento.

Tema 50. Zoonosis de origen alimentario: Escherichia coli O 157:
H7. Métodos para el aislamiento e identificacién y recuento.

Tema 51. Zoonosis de origen alimentario: Yersinia enterocoli-
tica. Métodos para el aislamiento e identificacion.

Tema 52. Microorganismos de los alimentos: Métodos de
recuento para Enterobacteriaceae. Recuento de Escherichia coli
Betaglucoronidasa-positivo en muestras de alimentos.

Tema 53. Microroganismos patégenos transmitidos por ali-
mentos. Clostridium botulinum. Métodos de aislamiento e identifica-
cién en muestras de alimentos. Método para Investigacion de toxinas
botulinicas en alimentos.

Tema 54. Seguridad en laboratorios de microbiologia. Factores
de riesgo y condiciones de seguridad. Riesgos especificos de exposi-

cién a agentes bioldgicos. Sistemas de bioseguridad. Niveles de bio-
seguridad. Clasificacion.

Tema 55. Toxicologia in vivo. Toxicologia oral aguda. Ensayo
limite. Proteccion de los animales de experimentacién.

Tema 56. Andlisis toxicologico de alimentos in vitro. Viabilidad
celular. Base teérica, realizacién y validacion.

Tema 57. Analisis toxicoldgico de alimentos in vitro. Prolifera-
cién celular. Base teérica, realizacion y validacion

Tema 58. Anadlisis toxicolégico de alimentos in vitro. Actividad
enzimatica. Base teodrica, realizacion y validacion.

Tema 59. Alimentos irradiados. Aplicaciones, efectos y consi-
deraciones toxicolégicas.

Tema 60. Deteccién de alimentos irradiados que contienen
azucar cristalizado mediante espectroscopia de resonancia paramag-
nética electrénica. Fundamento, metodologia y validacion.

Tema 61. Deteccién de alimentos irradiados que contienen
hueso mediante espectroscopia de resonancia electrénica. Funda-
mento, metodologia y validacion.

Tema 62. Deteccién de alimentos irradiados que contienen
celulosa mediante espectroscopia de resonancia spin electrénico.
Fundamento, metodologia y validacion.

Tema 63. Técnicas de cribado para la determinacién de alimen-
tos irradiados mediante ensayos microbioldgicos v de ADN.

Tema 64. Deteccion de determinacién de alimentos irradiados
mediante termoluminiscencia.

Tema 65. Acidos nucleicos. Procedimientos de extracciéon y
purificacién de acidos nucleicos para el analisis de productos agroa-
limentarios. Reaccién en cadena de la Polimerasa (PCR): principios y
componentes de la PCR, diseio de cebadores para la PCR.

Tema 66. PCR cuantitativa. Tipos de PCR cuantitativa. Son-
das. Anadlisis grafico. Calculo del contenido.

Tema 67. Técnicas de manipulacion «in vitro» de acidos nuclei-
cos. Transformacion, y transfeccion. Clonacién de genes vy librerias
genéticas. Métodos de analisis de ADN y ARN. «Northern Blot»,
«Southern Blot». Técnicas de secuenciacion de acidos nucleicos. Mar-
cadores genéticos moleculares. Microsatélites. RAPD-PCR. RFLP-
PCR. SSCP-PCR, etc.

Tema 68. Electroforesis. Principios fisicos y componentes de la
electroforesis. Electroforesis en gel de poliacrilamida. Electroforesis
en gel de agarosa. Isoelectroenfoque. Electroforesis bidimensional.
Aplicaciones al analisis de alimentos.

Tema 69. Anticuerpos. Métodos Inmunolégicos de analisis de
proteinas. Western blot. Enzimoinmunoensayo Inmunoprecipitacién.
Tipos vy aplicaciones: deteccién de alergenos, identificacion de espe-
cies, etc.

Tema 70. Fundamentos de la espectrometria de masas. Aplica-
cién en la deteccién de proteinas y péptidos en alimentos.

Tema 71. Aplicacién de la Biotecnologia en la obtencion de
Plantas Modificadas Genéticamente. Aplicacién de la biotecnologia
en la industria alimentaria. Mejora de las materias primas. Mejora en
las industrias de la transformacién. Mejoras para el consumidor.

Tema 72. Métodos de deteccién de Organismos Modificados
Genéticamente en alimentos. Proceso de validacién de métodos de
analisis de OMG por el Laboratorio Comunitario de Referencia en el
marco del Reglamento 1829/2003.

Tema 73. Procedimiento de autorizacion de nuevos alimentos
v piensos modificados genéticamente en el marco del Reglamen-
to 1829/2003. Legislacién comunitaria relativa a la trazabilidad y
etiquetado de los alimentos y piensos modificados genéticamente en
el marco del Reglamento 1830/2003.

Tema 74. Alergenos en alimentos. Sensibilidad al gluten y
enfermedad celiaca. Métodos de deteccion de gluten en alimentos.

Tema 75. Técnicas de cribado y técnicas de identificacion pre-
liminar de residuos de antibidticos en alimentos por inhibicion del
crecimiento bacteriano.

Area del Instituto Nacional del Consumo. Especialidad de consumo

Tema 1. Pruebas rapidas para determinacion de de alteracio-
nes en alimentos: ensayos quimicos, fisicoquimicos y bioldgicos.

Tema 2. Analisis microbioldgico. Preparacion de muestras y
medios de cultivo. Métodos de analisis.

Tema 3. Criterios microbiolégicos aplicables a los productos
alimenticios.

Tema 4. Enzimas. Naturaleza y modo de accion cinética, enzi-
matica. Constante de Michaelis. Especificidad. Determinacién enzi-
matica de concentraciones metabdlicas.

Tema 5. Aminoacidos. Estructura y propiedades. Determina-
cién y separacion de aminoacidos. Enlace peptidico y péptidos.



32638

Lunes 28 julio 2008

BOE num. 181

Tema 6. Acidos nucleicos. Estructura y funcién. Replicacién del
DNA. Transmision de informacion genética del RNA. Transcripcién
inversa.

Tema 7. Tecnologia del gen. Regulacién de la transcripcién.
Reaccién en cadena de la polimerasa.

Tema 8. Inmunoquimica. Antigenos y anticuerpos. Especifici-
dad. Haptenos. Técnicas de deteccién por inmunoquimica.

Tema 9. Anadlisis voltamperométrico. Fundamentos. Tipos.
Polarografia. Componentes basicos de los equipos. Calibracién.

Tema 10. Técnicas analiticas de electroforesis. Fundamentos.
Componentes basicos del equipo. El analisis cualitativo y cuantita-
tivo. Técnicas analiticas de isoelectroenfoque. Fundamentos. Compo-
nentes basicos del equipo. Andlisis cualitativo y cuantitativo. Verifica-
cion de equipos.

Tema 11. Técnicas automaticas de andlisis. Tipos v fundamen-
tos. Andlisis por Inyeccién de flujo.

Tema 12. Nutricién. Utilizacién digestiva y metabodlica de
nutrientes. Clasificacién y fuentes alimentarias.

Tema 13. Requerimientos nutricionales. Ingestas recomendadas.

Tema 14. Hidratos de carbono. Clasificacién y fuentes alimen-
tarias. Funciones y metabolismo.

Tema 15. Lipidos. Clasificacién vy fuentes alimentarias. Funcio-
nes y metabolismo.

Tema 16. Proteinas. Clasificacion y fuentes alimentarias. Fun-
ciones y metabolismo.

Tema 17. Vitaminas. Clasificacién y fuentes alimentarias. Fun-
ciones y metabolismo. Ingestas recomendadas.

Tema 18. Minerales de interés nutricional. Clasificacion y fuen-
tes alimentarias. Funciones e Ingestas recomendadas.

Tema 19. Irradiaciéon de los alimentos: aplicaciones, limitacio-
nes y técnicas de deteccién.

Tema 20. Técnicas alternativas de conservacion de alimentos.

Tema 21. Aditivos alimentarios (I). Definicién. Regulacién. Cla-
sificacién.

Tema 22. Aditivos alimentarios (II). Edulcorantes y colorantes.
Descripcion. Técnicas analiticas de deteccién y valoracion.

Tema 23. Aditivos alimentarios (II[). Reguladores pH. Antioxi-
dantes. Técnicas analiticas de deteccién y valoracion.

Tema 24. Otros aditivos alimentarios (IV). Conservadores.
Estabilizantes. Potenciadores del sabor. Técnicas de deteccion y
valoracidn.

Tema 25. Organismos modificados genéticamente en la pro-
duccién alimentaria.

Tema 26. Identificacién de Organismos Modificados Genética-
mente y sus derivados en productos alimenticios.

Tema 27. Materiales en contacto con los alimentos. Envases.

Tema 28. Contaminantes bidticos de los alimentos. (I) Virus,
bacterias, hongos, etc.

Tema 29. Contaminantes biéticos de los alimentos (II). Mico-
toxinas, biotoximas y metabélicos.

Tema 30. Contaminantes abiéticos de los alimentos. (I) Pla-
guicidas.

Tema 31. Contaminantes abiéticos de los alimentos (II). Meta-
les, otras sustancias.

Tema 32. Frutas y hortalizas. Valor nutricional. Regulacién,
parametros a controlar y métodos de analisis.

Tema 33. Frutos secos y frutas desecadas. Valor nutricional.
Parametros a controlar y métodos de analisis.

Tema 34. Productos de confiteria. Regulaciéon. Parametros a
controlar y técnicas de analisis.

Tema 35. Salsas de mesa. Regulacion. Parametros a controlar.
Técnicas de andlisis.

Tema 36. Cereales y legumbres en la alimentaciéon humana.
Pardmetros a controlar. Técnicas de andlisis.

Tema 37. Alimentos estimulantes: café, té, cacao y derivados.
Regulacién. Parametros a controlar. Técnicas de analisis.

Tema 38. Vinos. Tipos. Regulacién. Parametros a controlar y
técnicas de analisis.

Tema 39. Cervezas. Tipos. Regulacién. Parametros a controlar.
Técnicas de analisis.

Tema 40. Procesos industriales de obtencién de alcohol. Mate-
rias primas azucaradas y amilaceas. Preparaciéon de mostos. Fermen-
tacion alcohélica. Destilacion y rectificacion del alcohol. Subproduc-
tos. Obtencion de alcohol deshidratado. Procedimientos industriales
de obtencién de alcohol de sintesis.

Tema 41. Bebidas espirituosas. Tipos. Parametros a controlar.
Técnicas de analisis.

Tema 42. Bebidas analcohdlicas: zumos, néctares, bebidas
refrescantes. Parametros a controlar. Técnicas de analisis.

Tema 43. Quimica y tecnologia del almidén. Composicién.
Procesos industriales de fabricacién. Productos obtenidos por hidré-
lisis del almid6n. Jarabes de glucosa.

Tema 44. Quimica y tecnologia de aceites vegetales. Composi-
cién. Procesos de obtencion. Técnicas de identificacion.

Tema 45. Quimica y tecnologia de grasas comestibles. Técnicas
de identificacién.

Tema 46. Procesos industriales de fabricacién de los aziicares
de cana y remolacha.

Tema 47. Quimica y tecnologia de la leche y productos lac-
teos (I). Componentes fundamentales. Lipidos: composicién y pro-
piedades fisico-quimicas. Sustancias nitrogenadas: propiedades
fisico-quimicas. Lactosa. Sales minerales.

Tema 48. Quimica y tecnologia de la leche y productos lac-
teos (II). Factores de calidad y técnicas de identificacion.

Tema 49. Quimica y tecnologia de la leche y productos lac-
teos (IIl). Procesos industriales de fabricacién de leche de consumo,
nata, mantequilla y queso.

Tema 50. Quimica y tecnologia de la carne y de los productos
carnicos crudos y crudos curados. Tipos y procesos de obtencién.

Tema 51. Quimica y tecnologia de la carne y de los productos
carnicos tratados por el calor. Tipos y procesos de obtencién.

Tema 52. Quimica y tecnologia de conservas vegetales, carni-
cas vy de pescados.

Tema 53. Quimica y tecnologia de harinas y derivados. Pastas,
masas, masas fermentadas.

Tema 54. Aguas de consumo publico y aguas envasadas.

Tema 55. Especias y condimentos. Productos de herboristeria.
Factores de calidad y técnicas de identificacién.

Tema 56. Alimentos infantiles. Tipos y parametros a controlar.
Técnicas de analisis.

Tema 57. Nuevos alimentos y nuevos ingredientes. Alimentos
funcionales. Complementos alimenticios.

Tema 58. Valoraciones potenciométricas. Fundamentos. Elec-
trodos de referencia. Electrodos indicadores. Medidas de pH. Tipos
de curva de valoracién. Causas de error. Calibracién de equipos.

Tema 59. Separaciones cromatograficas. Consideraciones
generales. Principios fundamentales de los equilibrios cromatografi-
cos. Tipos de cromatografias. Parametros cromatograficos. Resolu-
cion, eficacia, selectividad.

Tema 60. Cromatografia en fase gaseosa (). Componentes
basicos del sistema cromatografico. Sistemas de introduccién de
muestras. Inyectores. Descripcién: uso, tipos. Detectores, tipos fun-
damentos, descripciéon y uso. Mantenimiento y verificacion del sis-
tema cromatografico.

Tema 61. Cromatografia en fase gaseosa (Il). Principios y para-
metros fundamentales. Columnas y fases estacionarias, tipos y apli-
caciones. Fase mévil, tipo y aplicaciones. Analisis cualitativo, indices
de retencién. Andlisis cuantitativo, métodos de calibracion.

Tema 62. Cromatografia de liquidos de alta resolucion (I).
Componentes basicos del sistema cromatografico. Sistema de detec-
cién: fundamento y propiedades, optimizacioén, criterios de seleccién.
Mantenimiento y verificacion del sistema cromatografico.

Tema 63. Cromatografia de liquidos de alta resolucién (II).
Mecanismos basicos de separacién y parametros fundamentales.
Fase estacionaria y fase mévil, tipos v criterios de seleccion. Analisis
cualitativo y cuantitativo.

Tema 64. Otras cromatografias: en capa fina, columna y papel.
Analisis cualitativo y cuantitativo. Densitometria.

Tema 65. Espectrometria de absorcion molecular ultravioleta y
visible. Fundamentos. Componentes basicos de los equipos. Metodo-
logia para el analisis cuantitativo. Calibraciéon de equipos.

Tema 66. Espectrometria de Fluorescencia molecular. Fosfores-
cencia. Quimiluminiscencia. Fundamentos. Componentes basicos de
los equipos. Metodologia para el analisis cuantitativo. Calibracion.

Tema 67. Espectrometria de Infrarrojo. Fundamentos. Compo-
nentes basicos de los equipos. Metodologia para el analisis cuantita-
tivo. Calibracion.

Tema 68. Espectrometria de emisién de Plasma. Fundamentos.
Componentes basicos de los equipos. Metodologia para el analisis
cuantitativo. Calibracién.

Tema 69. Espectrometria de absorcion atémica de llama. Fun-
damentos. Componentes basicos de los equipos. Metodologia para el
analisis cuantitativo. Calibracion.

Tema 70. Espectrometria de absorcién atémica con atomiza-
cién electrotérmica. Fundamentos. Componentes basicos de los
equipos. Metodologia para el analisis cuantitativo.

Tema 71. Espectrometria de Resonancia magnética nuclear.
Fundamentos. Componentes basicos de los equipos. Metodologia de
analisis. Aplicaciones. Espectrometria de Resonancia de spin electr6-



BOE num. 181

Lunes 28 julio 2008 32639

nico. Fundamentos. Componentes basicos de los equipos. Metodolo-
gia para el analisis.

Tema 72. Espectrometria de Masas. Fundamentos. Compo-
nentes de los equipos. Espectro de masas. Analisis cualitativo y
cuantitativo.

Tema 73 Espectrometria de Masas en acoplamiento con otras
técnicas: cromatografia de gases, cromatografia de liquidos, espec-
trometria de emisién de plasma. Fundamentos. Componentes basi-
cos de los equipos. Andlisis cualitativo y cuantitativo.

Tema 74. Refractometria y polarimetria. Fundamentos, com-
ponentes basicos de los equipos.

Tema 75. Técnicas de determinacién de peso molecular. Anali-
zadores organicos elementales. Fundamentos. Componentes basicos
de los equipos. Andlisis cualitativo y cuantitativo.

ANEXO Il

Tribunal
Titulares:

Presidente: José Ignacio Fernandez Aragoncillo. Cuerpo Supe-
rior de Administradores Civiles del Estado.

Secretario: Pedro Pablo de la Barrera Chaparro. Escala Técnica
de Gestion de O0O.AA.

Vocales del Area de la Agencia Esparniola de Medicamentos
v Productos Sanitarios

Ricardo Fernandez Fidalgo. Cuerpo Superior de Administrado-
res Civiles del Estado.

Macarena Rodriguez Mendizabal. Cuerpo de Médicos de la Sani-
dad Nacional

Adela Velazquez Carvajal. Cuerpo de Farmacéuticos de la Sani-
dad Nacional

Vocales del Area de la Agencia Espariola de Seguridad
Alimentaria y Nutricion

José Alejo Alcantara del Barrio. Escala Técnica de Gestion de
00.AA.

M.? Elia Teso Canales. Cuerpo de Veterinarios Titulares.

Carmen Blanco Vidal. Escala Técnica de Gestién de OO.AA.

Vocales del Area del Instituto Nacional de Consumo

Paula Pulido Camprubi. Escala Técnica de Gestion de O0O.AA.,
especialidad de Sanidad y Consumo.

M.? Teresa Campo San Segundo. Escala Técnica de Gestion de
0O0.AA.

Angel Mejias de Alcala. Escala de Facultativos Superiores, a
extinguir, del AISS.

Suplentes:

Presidente: Antonio Martinez Martin. Cuerpo Superior de Admi-
nistradores Civiles del Estado.

Secretario: Antonio Blazquez Pérez. Cuerpo de Farmacéuticos
Titulares

Vocales del Area de la Agencia Espariola de Medicamentos
v Productos Sanitarios

Maria Luisa Suarez Gea. Cuerpo de Farmacéuticos de la Sanidad
Nacional.

Miguel Angel Macia Martinez. Cuerpo Superior de la Administra-
cién de la Junta de Castilla-La Mancha. Especialidad Sanidad.

Pilar Zamorano Sanchez. Escala Técnica de Gestiéon de OO.AA.

Vocales del Area de la Agencia Espariola de Seguridad
Alimentaria y Nutricién

Almudena Arriba Hervas. Escala Técnica de Gestion de OO.AA.

Milagros Nieto Martinez. Cuerpo Nacional Veterinario.

Luis Fernando Montero Duran. Personal Estatutario de la Segu-
ridad Social Grupo Al.

Vocales del Area del Instituto Nacional del Consumo

Antonio Alamillo Burgos. Escala Técnica de Gestién de OO.AA.

Sara Lépez Varela Celdran. Escala Técnica de Gestiéon de O0.AA.,
especialidad de Sanidad y Consumo.

Julia Gonzalez Gutiérrez. Escala Técnica de Gestiéon de OO.AA.

Los Tribunales podran disponer la incorporacién 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 Administracién Publica v liquida-
cion de tasas de derechos de examen (modelo 790) y en las siguientes
instrucciones particulares:

En el recuadro 15, «Cuerpo o Escala», se consignara «Escala Téc-
nica de Gestion de Organismos Auténomos, especialidad de Sanidad y
Consumon.

En el recuadro 16, «Especialidad, area o asignatura», se consig-
nara la Especialidad a la que se concurre de entre las siguientes:

Especialidad de Evaluacién clinica de medicamentos y farmacoe-
pidemiologia. Especialidad de Analisis quimico de medicamentos.
Especialidad de medicamentos biolégicos. Especialidad de analisis de
riesgos. Especialidad de analisis de alimentos. Especialidad de Con-
sumo.

En el recuadro 17, <Forma de acceso», se consignara «L» (libre).

En el recuadro 18, «Ministerio/Organo/Entidad convocante», se
consignara «Ministerio de 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 minusvalia
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 realizacion de los ejercicios en que esta adap-
tacion 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 del Area de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, especialidad de Evaluacion cli-
nica de medicamentos y farmacoepidemiologia, deberan indicarlo en
el recuadro 22.

En el recuadro 24, «Titulos académicos oficiales», en el apartado
«Exigidos en la convocatoria», se hara constar la titulacién o requisito
que se cumple para poder participar en esta pruebas selectivas, de
acuerdo con lo establecido en la base nimero 4. En este sentido se
indicara, de las siguientes opciones, el digito correspondiente:

Digito «1»: Titulo de licenciado. Digito «2»: Titulo de ingeniero.

En el recuadro 25 A, se consignara el idioma elegido para el
segundo ejercicio.

El importe de la tasa por derechos de examen sera de 27,61
euros.

En el supuesto de miembros de familias numerosas de categoria
general, el importe de la tasa sera de 13,81 euros.

El ingreso del importe correspondiente a los derechos de examen
se efectuara, junto con la presentacion de la solicitud, en cualquier
banco, caja de ahorros o cooperativa de crédito de las que acttian
como entidades colaboradoras en la recaudacién tributaria.

En la solicitud debera constar que se ha realizado el correspon-
diente ingreso de los derechos de examen, mediante validacién de la
entidad colaboradora en la que se realice el ingreso, a través de certi-
ficacién 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 través
de las representaciones diplomaticas o consulares espafiolas corres-
pondientes. A las mismas se acompanara el comprobante bancario de
haber ingresado los derechos de examen en la cuenta corriente
nimero 0182 9071 02 0200000827 del Banco BBVA a nombre de
«Tesoro Puablico. Ministerio de Sanidad y Consumo, Derechos de exa-
men». El ingreso podra efectuarse directamente en cualquier oficina
del Banco BBVA mediante transferencia desde cualquier entidad ban-
caria.

La solicitud se dirigira a la Subsecretaria del Ministerio de Sanidad
y Consumo (Subdirecciéon General de Recursos Humanos).

12877 ORDEN SC0/2201/2008, de 14 de julio, por la que

se convoca proceso selectivo para ingreso, por el sis-
tema general de acceso libre, en la Escala de Enfer-
meros-Subinspectores del Cuerpo de Inspeccién
Sanitaria de la Administracién de la Seguridad
Social.

En cumplimiento de lo dispuesto en el Real Decreto 66/2008,
de 25 de enero por el que se aprueba la oferta de empleo publico



