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CUERPO DE INSPECCION DE SERVICIOS SANITARIOS
ESPECIALIDAD INSPECCION FARMACEUTICA (A1.9002)

A. PROGRAMA DE MATERIAS COMUN A TODAS LAS ESPECIALIDADES DEL CUERPO INSPECCION DE
SERVICIOS SANITARIOS

Resolucion de 27 de mayo de 2024, de la Direccion General de Recursos Humanos y Funcién Pablica, por la que se
aprueban los programas de materias que han de regir los procesos selectivos para ingreso en determinados
cuerpos de funcionarios de la Administracién General de la Junta de Andalucia. (BOJA n° 107 de 4 de junio de 2024)

Tema 1. La Constitucion Espafiola de 1978. Antecedentes. Valores superiores y principios
inspiradores. El Estado Social y Democratico de Derecho. Derechos y deberes fundamentales. Los principios
rectores de la politica social y econdmica. Garantias y casos de suspension. El procedimiento de reforma
constitucional.

Tema 2. Los drganos constitucionales. La Corona. Las Cortes Generales. El Congreso de los
Diputados y el Senado: Composicion y funciones. La funcion legislativa. El Gobierno del Estado. El Poder
Judicial. El Tribunal Constitucional. El Tribunal de Cuentas y el Defensor del Pueblo.

Tema 3. La organizacion territorial del Estado en la Constitucion espafiola. Las Comunidades
Auténomas: Fundamento constitucional. Los Estatutos de Autonomia. Delimitacion de las funciones y
competencias del Estado y las Comunidades Auténomas.

Tema 4. La Administracion Local: regulacion constitucional. Tipologia de los entes locales.
Distribucion de competencias entre el Estado y las Comunidades Auténomas sobre Administracion Local. La
Ley de Bases de Régimen Local. La organizacion territorial de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Tema 5. El Municipio: organizacion, competencias, elecciones municipales y regimenes especiales.
La Provincia: organizacion, competencias, eleccion de los Diputados Provinciales y regimenes especiales.
Las relaciones entre las instituciones de la Junta de Andalucia y los entes locales. El Consejo Andaluz de
Concertacion Local.

Tema 6. La Comunidad Auténoma de Andalucia: Antecedentes historico-culturales. El Estatuto de
Autonomia para Andalucia: proceso de elaboracién, fundamento, estructura y contenido basico.
Competencias de la Comunidad Auténoma. Reforma del Estatuto.

Tema 7. Organizacion Institucional de la Comunidad Auténoma de Andalucia (1): El Parlamento de
Andalucia. Composicion, atribuciones y funcionamiento. El Tribunal Superior de Justicia de Andalucia. El
Defensor del Pueblo de Andalucia. La Camara de Cuentas de Andalucia. La Oficina Andaluza contra el
Fraudey la Corrupcidn.

Tema 8. Organizacion Institucional de la Comunidad Auténoma de Andalucia (Il): La Presidencia de
la Junta de Andalucia: Eleccion, estatuto personal y funciones. El Consejo de Gobierno: Composicion,
caracter, atribuciones y funcionamiento. Las Comisiones Delegadas y la Comisién General de Viceconsejeros
y Viceconsejeras. El Consejo Consultivo de Andalucia: Naturaleza, composicion y funciones.
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Tema 9. La Administraciéon de la Comunidad Auténoma de Andalucia. Principios de organizacion,
actuacién y atencién ciudadana. Organizacién general. Tipos de érganos. Organos centrales y territoriales.
Entidades instrumentales de la Administracion de la Junta de Andalucia. Estatuto de los altos cargos de la
Administracion.

Tema 10. La Unidn Europea. Los Tratados originarios y modificativos de la Unidn Europea. Las
instituciones de la Unidn Europea. La representacion de la Junta de Andalucia ante la Unidn Europea. El
Derecho de la Unién Europea y sus distintos tipos de fuentes.

Tema 11. Las libertades fundamentales del mercado interior: libre circulacion de trabajadores, libre
circulacion de mercancias, libre circulacién de capitales, libre prestacion de servicios y libertad de
establecimiento. Las principales politicas comunes, con especial referencia a la politica regional de la Unidn
Europea: Los fondos estructurales y sus objetivos prioritarios. El presupuesto de la Unién Europea.

Tema 12. La Administracién Pdblica: concepto, caracteres y clasificacion. La Administracion y el
Derecho: El principio de legalidad y sus manifestaciones. Las potestades administrativas. La actividad
discrecional de la Administracion: limites y control.

Tema 13. Fuentes del Derecho Administrativo: Clasificacion. Jerarquia normativa. La Ley: Concepto
y clases. Disposiciones del Ejecutivo con fuerza de Ley. El Reglamento: Concepto y clasificacion. La potestad
reglamentaria: Fundamento, titularidad y limites. Procedimiento de elaboracién de los Reglamentos.

Tema 14. Los 6rganos administrativos: Concepto y clases. La competencia: Clases y criterios de
delimitacidn. El acto administrativo: Concepto, clases y elementos. La forma de los actos: La motivacion. La
eficacia del acto administrativo: la notificacion y la publicacidn. El silencio administrativo, naturaleza y
régimen juridico. La invalidez y revision de oficio de los actos administrativos. La inderogabilidad singular
del reglamento.

Tema 15. El procedimiento administrativo: Naturaleza y fines. El procedimiento administrativo
comdun. Los principios generales. Abstencion y recusacion. Los interesados. Derechos del interesado en el
procedimiento. Derechos de las personas en sus relaciones con las Administraciones Publicas. Las fases del
procedimiento.

Tema 16. La revision de los actos administrativos. Revision de oficio. Los recursos administrativos:
concepto, clases y principios generales de su regulacion. Actos que agotan la via administrativa. La
jurisdiccidn contencioso-administrativa: Concepto y naturaleza.

Tema 17. Los contratos de la Administracidn (I). Objeto y finalidad. Ambito subjetivo de aplicacién.
Calificacion de los contratos. El 6rgano de contratacion. Capacidad y solvencia del empresario.

Tema 18. Los contratos de la Administracion (II). Régimen de invalidez. Preparacion de contratos
por las Administraciones Publicas. Adjudicacion de los contratos. Ejecucidon, modificacion y extincion de los
contratos.

Tema 19. La responsabilidad patrimonial de la Administracion. Competencias de la Junta de
Andalucia. Procedimiento. La responsabilidad de las autoridades y del personal. Responsabilidad de la
Administracidon por actos de sus concesionarios y contratistas. La potestad sancionadora de la
Administracion Publica: principios y procedimiento para su ejercicio.

Tema 20. El servicio publico. Doctrina clasica y evolucién. Las diferentes formas de gestion de los
servicios publicos. Las concesiones: naturaleza juridica y clases. El régimen juridico de las concesiones:
modificacidn, novacion, transmision y extincidn de las concesiones.
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Tema 21. La expropiacion forzosa: regulacion constitucional. Competencias de la Junta de
Andalucia. Naturaleza y justificacion de la potestad expropiatoria. Sujetos, objeto y causa. El procedimiento
general. Peculiaridades del procedimiento de urgencia. Procedimientos especiales. La reversion de los
bienes objeto de la expropiacion.

Tema 22. Los bienes de la Administracion: Bienes de dominio pUblico: caracteres; uso vy
aprovechamiento; afectacion y desafectacion. Bienes de dominio privado: caracteres, adquisicion,
disponibilidad y uso. Responsabilidad y sanciones. El patrimonio de la Comunidad Auténoma de Andalucia.
Regulacion juridica, concepto y clasificacion de los bienes y derechos. El Inventario General de Bienes y
Derechos.

Tema 23. La actividad subvencionadora de la Administracion de la Junta de Andalucia y sus
Agencias. Concepto, naturaleza y clasificacién de las subvenciones. Organos competentes. El procedimiento
de concesion y pago de las subvenciones. Justificacion. Reintegro. Control financiero de las subvenciones.
Infracciones y sanciones administrativas en materia de subvenciones. La Base de Datos de Subvenciones 'y
Ayudas Publicas de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Tema 24. Regulacion de la Funcion Publica de la Junta de Andalucia. Normas constitucionales.
Caracter de la legislacion estatal. La Ley 5/2023, de 7 de junio , de la Funcién Publica de Andalucia:
Estructura y contenido. Clases de personal al servicio de la Junta de Andalucia. El personal funcionario:
Provision de puestos, carrera profesional, situaciones administrativas, régimen de incompatibilidades.
Normas reguladoras del personal laboral. Contenido general del Convenio Colectivo del personal laboral de
la Junta de Andalucia.

Tema 25. La Hacienda Publica y la Constitucién. El presupuesto de la Comunidad Auténoma de
Andalucia: Contenido y estructura. Los criterios de clasificacion de los créditos presupuestarios. El ciclo
presupuestario. Las modificaciones presupuestarias. El procedimiento general de ejecucion del gasto
publico: Fases, 6rganos competentes y documentos contables.

Tema 26. El control de la actividad financiera de la Comunidad Auténoma: Concepto y clases. El
control interno: La funcién interventora y sus modalidades: el control financiero y el control financiero
permanente. La Intervencion General de la Junta de Andalucia. El control externo: La Camara de Cuentas de
Andaluciay el control parlamentario.

Tema 27. La Administracion Electronica. Gestion de procesos administrativos y simplificacion. Las
tecnologias de la informacidén y las comunicaciones. La informacion y los derechos de las personas.
Régimen juridico.

Tema 28. El ciudadano en sus relaciones con la administracion electrénica. Seguridad, privacidad y

ciudadania digital.

Tema 29. El régimen juridico de la proteccion de los datos de caracter personal. Normativa europea
y nacional.

Tema 30. Transparencia y Gobierno Abierto. Colaboracidn y Participacion Ciudadana. La Ley de
Transparencia Publica de Andalucia. Derechos y Obligaciones. Publicidad Activa. El Derecho de Acceso a la
Informacion Publica. El Consejo de Transparenciay Proteccién de Datos de Andalucia.

Tema 31. Innovacion y Administracion Pablica. El concepto de innovacion publica. La estrategia de
innovacion de Andalucia. El Sistema de Innovacion Andaluz. Retos y objetivos de la estrategia.
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Tema 32. Las Administraciones Plblicas en su entorno y las politicas publicas. La evaluacidn de las
politicas publicas. La ciudadania en el centro de la actividad publica y el interés general. La calidad y la
atencién a la ciudadania. Evaluacion de la calidad de los servicios. Las cartas de servicios. Iniciativas en
Andalucia.

Tema 33. Prevencion de riesgos laborales. Normativa estatal de Prevencion de Riesgos Laborales:
Derechos y obligaciones; Consulta y participacion de los trabajadores. Organizacion de la prevencion de
riesgos laborales en la Administracion de la Junta de Andalucia.

Tema 34. Conceptos generales: género, discriminacion, desigualdad, accién positiva, roles y
estereotipos. Discriminacion por razdn de sexo: discriminacion directa e indirecta, discriminacién salarial.
Acoso por razén de sexo. Discriminacion en la publicidad y lenguaje sexista. Igualdad entre mujeres y
hombres igualdad de derechos, de trato y de oportunidades. Transversalidad de género. Concepto de
mainstreaming: enfoque integrado de género en las politicas publicas.

Tema 35. Normativa sobre igualdad. La igualdad de género en la Constitucion y en el Estatuto de
Autonomia para Andalucia. Normativa para la promocién de la igualdad de género y para la prevencion y
proteccion integral contra la violencia de género en Andalucia. La unidad de igualdad y género: funciones.
Pertinencia e impacto de genero en la normativa: conceptos y objetivos. Comision de Impacto de Género en
los Presupuestos Publicos de la Comunidad Auténoma: objeto y competencias. Violencia de género.
Concepto y tipos de violencia hacia las mujeres.
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B. PROGRAMA DE MATERIAS ESPECIFICAS DEL CUERPO INSPECCION DE SERVICIOS SANITARIOS,
ESPECIALIDAD INSPECCION FARMACEUTICA (A1.9002)

Resolucion de 27 de mayo de 2024, de la Direccion General de Recursos Humanos y Funcién Pablica, por la que se
aprueban los programas de materias que han de regir los procesos selectivos para ingreso en determinados
cuerpos de funcionarios de la Administracion General de la Junta de Andalucia. (BOJA n° 107 de 4 de junio de 2024)

Tema 1. La Ley General de Sanidad: Del derecho a la proteccion de la salud, de las infracciones y
sanciones, de la organizacion general del sistema sanitario publico, de los servicios de salud de las
comunidades auténomas y de las Areas de Salud.

Tema 2. La Cohesidén y Calidad del Sistema Nacional de Salud: Titulares del derecho a la proteccidn
a la salud y a la atencion sanitaria, derechos de los ciudadanos en el conjunto del Sistema Nacional de
Salud, ordenacion de las prestaciones, desarrollo y actualizacion de la cartera de servicios, garantias de las
prestaciones, del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y de la Alta Inspeccién.

Tema 3. El Ministerio con competencias en materia de Sanidad y sus organismos publicos,
vinculados o dependientes. Estructura organica, funciones y competencias en materia de medicamentos.

Tema 4. Ley de Salud de Andalucia: disposiciones generales, derechos y obligaciones de los
ciudadanos con respecto a los servicios de salud, efectividad de los derechos y deberes, de las actuaciones
en materia de salud e intervencion publica en materia de salud.

Tema 5. La Ley de Salud de Andalucia: El Sistema Sanitario Publico de Andalucia, Organizacion
territorial de los servicios sanitarios, ordenacion funcional, personal y organizacién y funciones del Servicio
Andaluz de Salud. Estructura territorial y organica de la Consejeria con competencias en materia de Salud y
del Servicio Andaluz de Salud.

Tema 6. La Ley de Salud Publica de Andalucia: Conceptos basicos y principios generales de la
Administracion de la Junta de Andalucia. El papel del personal funcionario del Cuerpo Superior Facultativo
de las Instituciones Sanitarias de la Junta de Andalucia en la Promocion y Proteccién de la Salud:
Regulacion, funciones y organizacion.

Tema 7. Ordenacion de los Servicios Sanitarios: la Atencion Primaria de Salud en Andalucia.
Caracteristicas, estructura, organos de direccion e instrumentos de gestion. Ordenacion de la estructura
publica de Salud Mental.

Tema 8. Ordenacién de los Servicios Sanitarios: la Asistencia Hospitalaria en Andalucia.
Caracteristicas, estructura, 6rganos de direccion e instrumentos de gestion. La organizacion de la asistencia
sanitaria urgente en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Tema 9. Ordenacién de las Profesiones Sanitarias: Normas generales y del ejercicio de las
profesiones sanitarias. Estatuto Marco del Personal Estatutario de los Servicios de Salud: clasificacidén del
personal estatutario y régimen disciplinario y procedimiento sancionador.

Tema 10. Evolucién del concepto de calidad. La gestion de procesos. Disefio, mejora continua y
evaluacion. Los modelos de acreditacion. La Acreditacion y Certificacion de Servicios de Salud. La Agencia
de Calidad Sanitaria de Andalucia, Certificacién ISO 9000, modelo EFQM, acreditacién Joint Comission
Internacional y certificacion CAT.

Tema 11. El Contrato Programa entre la Consejeria con competencias en materia de Salud y el
Servicio Andaluz de Salud. El Contrato Programa vigente: Hospitales, los Distritos de Atencion Primariay las
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Areas de Gesti6n Sanitaria. El Contrato Programa entre la Consejeria con competencias en materia de Salud
y la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud.

Tema 12. Normativa reguladora de la Autonomia del paciente y derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica: El derecho de informacién sanitaria, el derecho a la intimidad, el
respeto de la autonomia del paciente, la historia clinica, informe de alta y otra documentacion clinica.

Tema 13. Normativa reguladora de Derechos y Garantias del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia: tiempos de respuesta asistencial y gestion de lista de espera, libre eleccion de centro sanitario y
profesional y segunda opinién médica.

Tema 14. Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.
Titulo | Disposiciones Generales. Titulo Il Derechos de las personas. Titulo VIl Autoridades de proteccidn de
datos. Titulo VIII Procedimientos en caso de posible vulneracidon de la normativa de proteccion de datos.
Tratamientos de datos de salud.

Tema 15. La Ley Organica de salud sexual y reproductiva y de la interrupcién voluntaria del
embarazo. Principios rectores y ambito de aplicacion. Titulo preliminar, Titulo | y Titulo Il. Dispensacion
gratuita de métodos anticonceptivos.

Tema 16. Normativa reguladora de derechos y garantias de las personas ante el proceso de la
muerte en Andalucia: derecho de las personas y deberes de los profesionales sanitarios que atienden a
pacientes ante el proceso de muerte. Voluntad anticipada: organizacion y funcionamiento del Registro de
Voluntades Vitales Anticipadas. Comision de Garantia y Evaluacion para la prestacion de ayuda para morir
de la Comunidad Auténoma de Andalucia: Naturaleza y Funciones.

Tema 17. Ordenacion de la Inspeccion de Servicios Sanitarios de la Junta de Andalucia: Reglamento
de la Inspeccidon de Servicios Sanitarios de la Junta de Andalucia. El acta de inspeccién: fundamento legal,
funciones, contenidos y efectos. El informe de inspeccion.

Tema 18. El Marco Director de la Inspeccion de Servicios Sanitarios. Lineas basicas de actuacion del
Plan Anual de Inspeccidn de Servicios Sanitarios.

Tema 19. La estadistica sanitaria. Conceptos fundamentales: poblacién, muestra, tipos y métodos
de muestreo. Estadistica descriptiva: tabla de frecuencias, medidas de centralizacion y dispersion,
coeficiente de variacion, percentiles y representaciones graficas.

Tema 20. La estadistica analitica. La inferencia estadistica. El contraste de hipdtesis y el valor de
“p”. La correlacion lineal. La regresion lineal. Evaluacion de pruebas diagndsticas. Concepto de sensibilidad,
especificidad y valor predictivo.

Tema 21. Método epidemioldgico. Fuentes de datos en epidemiologia. Epidemiologia descriptiva:
Caracteristicas generales. Tipos de estudios. Estudios transversales y ecoldgicos. Epidemiologia analitica:
concepto, tipos de estudios y usos.

Tema 22. Sistemas de Informacidén Sanitaria: Objetivos, caracteristicas y contenido. Indicadores
Clave del Sistema Nacional de Salud. SIAP (Sistema de Informacidn de Atencidn Primaria), SIAE (Sistema de
Informacion de Atencién Especializada), RAE-CMBD. La Base Poblacional de Salud. Diraya: Estructura
funcional general, las estaciones clinicas, receta electrénica, médulo de Pruebas Analiticas y Pruebas
Diagndsticas de Imagen. La Historia Clinica Electrénica del Sistema Nacional de Salud. Historia resumida en
la Unidn Europea.
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Tema 23. El producto de los centros sanitarios. Los sistemas de clasificacion y codificacion sanitaria;
Clasificacion Internacional de Enfermedades de la OMS (CIE). La medida del producto en atencién
hospitalaria y primaria: los Grupos Relacionados por el Diagndstico (GRD) y los Grupos Clinicos Ajustados
(ACG). Medicidn del coste de la asistencia sanitaria: contabilidad analitica.

Tema 24. La Autorizacion Administrativa para la Instalacién y Funcionamiento de los Centros
Sanitarios. Normativa legal y reglamentaria aplicable a la Autorizaciéon de Centros Sanitarios en la
Comunidad Auténoma de Andalucia. Bases y fundamento de la actuaciéon de la Inspeccidon de Servicios
Sanitarios en la Autorizacion Administrativa de Centros Sanitarios.

Tema 25. La Agencia Europea del Medicamento: Estructura y funciones. Coordinacion con las
autoridades de los Estados Miembros. Comités y grupos de trabajo de la Comision Europea relacionados
con medicamentos. El Programa de cooperacion de Inspeccidon Farmacéutica (PIC/S).

Tema 26. La Agencia Estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y su
Estatuto. El Comité Técnico de Inspeccion. Los servicios periféricos de Inspeccién farmacéutica:
organizacion y funciones.

Tema 27. Normativa sobre las garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios:
Titulo Preliminar al Titulo V incluido.

Tema 28. Normativa sobre las garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios:
Titulo VI al Titulo Xl incluido.

Tema 29. Prestacién farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud. Prestacién de productos
sanitarios y prestacion de efectos y accesorios. De la financiacion pUblica de los medicamentos y productos
sanitarios. Normativas y Organismos competentes.

Tema 30. Sistema de precios de referencia y agrupaciones homogéneas de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud y Sistemas de Informacién en materia de financiacion y precios de los
medicamentos y productos sanitarios. Margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la
distribucién y dispensacion de medicamentos de uso humano.

Tema 31. Regulacion del procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. Procedimiento Nacional. Procedimiento
centralizado, descentralizado y de reconocimiento mutuo. Regulaciéon de la autorizacion de los
medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial.

Tema 32. Los medicamentos hemoderivados. Plasma Rico en Plaquetas: su consideracién como
medicamento y garantias exigibles para su utilizacion en Espafia. Los medicamentos inmunoldgicos.
Programa Estratégico de Vacunaciones de la Consejeria competente en materia de Salud.

Tema 33. Los radiofarmacos. Normas de correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos. Los
medicamentos huérfanos.

Tema 34. Estupefacientes y psicotropos de uso humano: Requisitos de prescripcion y dispensacion.
Regulacion Nacional e Internacional. Tratamientos con opiaceos a personas dependientes de los mismos.

Tema 35. Las formulas magistrales y los preparados oficinales: Regulacion. La Real Farmacopea
Espafiola. El Formulario Nacional.
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Tema 36. Normativa sobre medicamentos veterinarios. Procedimiento de autorizacion, registro y
farmacovigilancia. Venta a distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion
veterinaria.

Tema 37. Regulacidn europea y estatal de los productos sanitarios y productos sanitarios para
diagndstico in vitro. Los productos frontera entre productos sanitarios, medicamentos y otros productos.

Tema 38. Los productos sanitarios a medida. Criterios para la concesion de licencias de
funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida. Competencias. La prescripcion de
productos sanitarios a medida.

Tema 39. Los productos cosméticos. Reglamento europeo y estatal. Competencias de las
Administraciones publicas. Cosmetovigilancia. Los productos de cuidado personal: normativa.

Tema 40. Receta médica y 6rdenes de dispensacidn: Regulacion. La receta médica electrénica en
Andalucia. La interoperabilidad de la receta médica electrdnica. Procedimiento para el establecimiento,
mediante visado, de reservas singulares a las condiciones de prescripcién y dispensacion de los
medicamentos.

Tema 41. La indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros. Procedimiento de acreditacion del personal de
enfermeria para la indicacidn, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano en Andalucia.

Tema 42. Laboratorios farmacéuticos, fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion. Regulacion.

Tema 43. Normas de correcta fabricacion de medicamentos y de principios activos. Regulacion y
competencias. Inspecciones internacionales. Seguimiento de la calidad del medicamento comercializado.
Control de calidad de los medicamentos en el mercado: toma de muestras y analisis. Campafias de control.
Red de alertas de medicamentos.

Tema 44. Medicamento falsificado: Definicion. Estrategias frente a medicamentos falsificados. La
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal. Los dispositivos de
seguridad para la verificacion de la autenticidad e integridad de cada envase de medicamento dispensado.
Iniciativas y programas internacionales y europeos contra las actividades ilicitas relacionadas con los
medicamentos. El papel de la Inspeccidon de Servicios Sanitarios en la proteccién de la salud publica y
prevencion del uso de medicamentos para fines abusivos o comercio ilegal.

Tema 45. Disponibilidad de medicamentos en condiciones especiales: Regulacion. Circulacion
intracomunitaria de medicamentos de uso humano: Requisitos y procedimiento de autorizacién.

Tema 46. Los ensayos clinicos con medicamentos. Normativa europea y estatal. Registro Espafiol de
Estudios Clinicos. Normas de Buena Practica Clinica.

Tema 47. Los Comités de Ftica de la Investigacién con medicamentos. Acreditacién. Organos de
ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia: Regulacion.

Tema 48. La Investigacion biomédica: Regulacion. Los requisitos basicos de autorizacion y
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras
bioldgicas de origen humano. Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica. Registro de
Biobancos de Andaluciay el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
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Tema 49. Farmacovigilancia de Medicamentos de uso humano: Regulacién. Buenas Practicas de
Farmacovigilancia. Estudios observacionales con medicamentos de uso humano: Regulacion.

Tema 50. Distribucidon de medicamentos de uso humano: Normativa aplicable. Directrices la
Comisién Europea de Buenas Practicas de Distribucion. Procedimiento de verificacion de cumplimiento de
buenas practicas de distribucién. Comercio o distribucion inversa de medicamentos: Concepto, riesgos para
la salud publica y consecuencias.

Tema 51. Regulacion de la publicidad de medicamentos de uso humano. La publicidad de
medicamentos dirigida a personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos. Publicidad y
promocion comercial de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria.

Tema 52. Servicios de Farmacia Hospitalaria. Regulacion. Funciones. Seleccién y adquisicion de
medicamentos en Hospitales del Servicio Andaluz de Salud. Elaboracion de preparados no estériles y
estériles. Conservacion y almacenamiento. Sistemas de distribucion de medicamentos. Prescripcion y
dispensacion de medicamentos. Pacientes externos. Informacion de medicamentos. Docencia e
investigacion. Aspectos generales del Protocolo de evaluacion y criterios de calidad a verificar por la
Inspeccion de Farmacia.

Tema 53. Depdsitos de Medicamentos. Concepto y tipos. Regulacion. Depdsitos de medicamentos
en centros sociosanitarios. Regulacion. Botiquines. Tipos y caracteristicas. Procedimiento de inspeccion de
Depésitos de Medicamentos en centros sanitarios.

Tema 54. Concierto entre la Consejeria con competencias en Salud y las Oficinas de Farmacia por el
que se fijan las condiciones para la ejecucion de la prestacion farmacéutica.

Tema 55. Regulacion de los Servicios de las Oficinas de farmacia. Normativa Estatal. La Ley de
Farmacia en Andalucia. Aspectos generales del Protocolo del Programa de Evaluacion de Oficinas de
Farmacia y anexos.

Tema 56. Los requisitos técnico-sanitarios de espacios, de sefializacién e identificacion de las
oficinas de farmacia. Procedimientos de autorizacion de oficinas de farmacia para la elaboracién de
formulas magistrales y preparados oficinales.

Tema 57. Regulacion en Andalucia: Atencién continuada. Comisién Asesora. Horario minimo
obligatorio: basico y adicional. Horario ampliado. Periodo vacacional. Regulacion del régimen de distancias
aplicable en materia de planificacion farmacéutica. Existencias minimas de medicamentos y productos
sanitarios en las Oficinas de Farmacia y Almacenes farmacéuticos de distribucion en Andalucia.

Tema 58. Autorizaciones de instalacion, funcionamiento, traslado, modificacién de instalaciones y
cierre voluntario, asi como los cierres forzosos de oficinas de farmacia.

Tema 59. Los sistemas personalizados de dispensacion: Concepto y regulacion. La venta a distancia
al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica:
Regulacion.

Tema 60. Establecimientos de Optica como seccién de oficinas de farmacia, condiciones y
requisitos legales de instalacion y funcionamiento.

Tema 61. Establecimientos de Audioproétesis como seccidn de oficinas de farmacia, condiciones y
requisitos legales de instalacion y funcionamiento.
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Tema 62. Establecimientos de Ortopedia como seccién de oficinas de farmacia, condiciones y
requisitos legales de instalacion y funcionamiento.

Tema 63. Laboratorios de Analisis Clinicos como seccion de oficinas de farmacia, condiciones y
requisitos legales de instalacion y funcionamiento.

Tema 64. La Atencién Farmacéutica. La dispensacion como derecho de los pacientes, elementos
indispensables para una adecuada dispensacion. La consulta o indicacién farmacéutica en medicamentos
que no requieren prescripcion médica. El seguimiento farmacoterapéutico.

Tema 65. Del uso racional de los medicamentos. Concepto. Estrategia y Objetivos. Normativa.
Estudios de utilizacion de medicamentos: tipos e indicadores.

Tema 66. El papel del Farmacéutico de Atencidén Primaria en la promocién y garantias del uso
racional de los medicamentos. Reglamento. Funciones. Los Servicios Farmacéuticos de Atencidon Primaria.
Regulacion.

Tema 67. La informacion de medicamentos. Fuentes de informacidn: Caracteristicas y clasificacion.
Centros de informacién de medicamentos: Organizacion y funcionamiento. La organizacién en Andalucia:
CADIME.

Tema 68. Fuentes de datos en la prestacion farmacéutica. Principales programas y aplicaciones.
Indicadores para el control de la prestacion farmacéutica. Las bases de datos de medicamentos.

Tema 69. Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes
complementarias: ambito de aplicacién y derechos basicos de los consumidores y usuarios. Defensa y
Proteccion de los Consumidores y Usuarios en Andalucia: disposiciones generales y principios informadores
de los derechos de los consumidores. Medidas administrativas preventivas. La regulacion de las hojas de
quejas y reclamaciones de las personas consumidoras y usuarias en Andalucia y las actuaciones
administrativas relacionadas con ellas.

Tema 70. La economia de la salud. Definiciones de eficacia, efectividad, eficiencia y equidad. La
farmacoeconomia: Evaluacién econdmica de medicamentos: Conceptos. Tipos de estudios. Analisis
farmacoecondmico. Analisis de minimizacion de costes. Analisis coste-efectividad, coste-beneficio y coste-
utilidad.
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