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SUPUESTO PRACTICO:

Su enorme extension territorial y no muy elevado nimero de habitantes hacen que Castilla-La Mancha
sea una de las comunidades autbnomas con mayor dispersion de poblacién de Espafia, en la que la
mayor parte de sus habitantes se concentran en torno a municipios grandes, con buenas
infraestructuras y bien comunicados entre si y con otras ciudades de dentro y fuera de la regién, lo cual
ocasiona que en su territorio haya cada vez mas zonas de intensa y extrema despoblacién.

Un ejemplo lo tenemos en el municipio de VILLACUADRIGAS, situado en la provincia de Toledo y bien
comunicado por autovia con otras zonas de la Region: desde que en el afio 2010 una conocida empresa
multinacional farmacéutica decidiese apostar por establecer un centro de investigacion e innovacion en
salud en el mismo, ha ido poco a poco incrementando su poblacién desde los 1.200 hasta alcanzar los
9.218 habitantes que tiene en la actualidad. En este municipio se encuentran actualmente en
funcionamiento dos oficinas de farmacia, la de la Licenciada Martinez desde el afio 2017, a las afueras
del mismo, y la del Licenciado Diaz, abierta al publico desde el afio 1981 y ubicada en el corazén de
Villacuadrigas, a pocos metros del centro de salud.

En este aumento de poblacion también ha tenido influencia la rehabilitacion de varios espacios de
interés turistico y cultural, entre los que destacan unas antiguas termas romanas, al lado de las cuales,
en un edificio anexo, se ha puesto en funcionamiento en 2022 una de las piscinas cubiertas de mayor
belleza de la provincia; y la recuperacion para sus habitantes del famoso y conocido Mercado de la
Calle Nueva, en cuyo interior, ademés de un pequefio museo, hay puestos de degustaciéon de comida
para sus visitantes, otros puestos de alimentacion y talleres de ceramica y artesania, entre otros.

No resulta de extrafiar que en el citado Mercado de la Calle Nueva haya también un puesto de venta de
articulos para mascotas, ya que estamos ante un municipio de enorme tradicion ganadera en el que hay
también un establecimiento comercial detallista, un almacén mayorista de distribucién de medicamentos
veterinarios y, a las afueras del mismo, la pequefia agrupacién ganadera porcina Minipig.

Tras su reciente incorporacién a su puesto de trabajo como personal funcionario de carrera del Cuerpo
Superior, Especialidad Farmacia, de Castilla-La Mancha, se le encomienda en este municipio la
realizacion de varias inspecciones y la gestion de los aspectos de caracter sanitario que se plantean a
continuacion:

Apartado 1: (Se calificara en su conjunto con una puntuacién maxima de 2 PUNTOS)

La piscina municipal cubierta, situada en el edificio anexo de las termas romanas rehabilitadas, dispone
de un vaso climatizado polivalente, ya que se utiliza tanto para ensefianza como para natacion y recreo,
con una lamina de agua de 325 m?2. El origen de agua es la red publica de abastecimiento. La
dosificacion de los productos quimicos necesarios para el tratamiento del agua se realiza mediante un
sistema semiautomatico. La profundidad maxima que alcanza es de 2,10 metros, sefializada mediante
un rétulo en el andén. El horario de funcionamiento es de 12:00 del mediodia a 22:00 de la noche. El
aforo permitido de bafistas es 200. Durante el horario de funcionamiento hay presencia de un
socorrista.

Se lleva a cabo un control diario en el agua de desinfectante residual (bromo), pH y temperatura, y en el
aire, de humedad relativa y temperatura ambiente. El punto de toma de muestra de agua se ha
establecido en el vaso, al lado de la entrada de agua.

En el dia de hoy, se ha realizado un control, a las 15:00 horas, aprovechando un momento en el que no
habia bafiistas, con los siguientes resultados:

Bromo 3,8 mg/I Humedad relativa 56 %
PH 74 Temperatura 29 6 °C
Temperatura 26,3 °C ambiente a

a. A lavista de toda la informacion expuesta, sefialar y motivar los posibles incumplimientos de la
normativa reguladora.
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Apartado 2: (Se calificara en su conjunto con una puntuacién maxima de 3 PUNTOS)

La oficina de farmacia de la Licenciada Martinez en la que, ademas de la farmacéutica titular, trabajan
una farmacéutica adjunta y un Técnico en Farmacia y Parafarmacia, se pone en contacto con usted
porque tiene intencién de ampliar su horario a 24 horas durante todos los dias del afio, asi como de
iniciar la actividad de preparacién de sistemas personalizados de dosificacién (SPD). Para ello cuenta
con una zona especifica para esta actividad, dentro de la cual ha habilitado una zona de elaboracién y
reacondicionamiento, con una superficie de trabajo lisa, lavable y facilmente desinfectable. Asimismo,
cuenta con los siguientes medios:

Dispositivos para la preparacion de los SPD (tipo blister o de otro tipo), homologados y
certificados por el fabricante.

Utillaje necesario para fraccionar los comprimidos.

Mascarilla, gorro, bata y guantes desechables.

Etiquetas para su inclusién en el dispositivo SPD, en la que se reflejara la identificacion de la
farmacia, el paciente, el blister y la medicacion.

Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) para la elaboracion de SPD con todos los
apartados que exige la normativa reguladora.

Ficha de elaboracién, control y dispensacion del SPD de la semana/mes con los medicamentos
susceptibles de inclusion en el SPD y que permitan la trazabilidad del medicamento entre el
envase original y el acondicionamiento en blister.

Teniendo en cuenta, ademas, que la farmacéutica titular ha presentado solicitud de autorizaciéon de
instalacion de una nueva oficina de farmacia en otro nicleo de poblacién en el concurso publico
convocado al efecto hace tres meses por la Consejeria de Sanidad de Castilla-La Mancha:

a.

Indique qué tipo de tramite administrativo ha de efectuar esta farmacia para poder preparar
sistemas personalizados de dosificacién y ante qué 6rgano de la administracion sanitaria ha de
realizarlo, en virtud de la normativa de aplicacion.

Sefiale si son suficientes los requisitos y medios con los que cuenta actualmente esta farmacia
para la preparacion de SPD y, en caso negativo, indiqgue qué requisitos adicionales son
necesarios para ello.

Explique el trdmite administrativo que ha de efectuar esta oficina de farmacia para ampliar su
horario a 24 horas durante todos los dias del afio, los requisitos que ha de cumplir para ello y el
numero de farmacéuticos adicionales a los que ya trabajan en la misma que tendria que
contratar, en base a la regulacion aplicable.

En caso de que la farmacéutica titular obtenga en los préximos meses la autorizaciéon de
instalacion solicitada, indique qué méritos agotara de cara a un préximo concurso de este tipo y
razone, en base a la normativa vigente, si podra transmitir su oficina de farmacia antes de
obtener la autorizaciéon de funcionamiento o, en caso negativo, si se podria autorizar una
transmision de dicha farmacia en caso de solicitarse en el dia de hoy.

Apartado 3: (Se calificara en su conjunto con una puntuacién maxima de 2 PUNTOS)

En la entrada del Mercado de la Calle Nueva hay una maquina expendedora de comida y bebidas de la
que pueden obtenerse botellas de agua mineral natural, etiquetadas conforme puede observarse:

FUENTECLARA
AGUA MINERAL NATURAL

Composicion Mineral del Agua (en mg/l) . . .. -
De mineralizacion muy débil

Indicada para dietas pobres en sodio

Residuo secoa 180°C 137
Bicarbonatos 50,7

Cloruros 10,5 Embotellada del manantial “Cantalar” en Calera y Chozas (Toledo)
Flior 2.4 Por Agua de Cantalar S.L.U. Avda. de Toledo, 1, Calera y Chozas.
. R.G.S.E.AA.: 27.01124/TO
Calcio 56
. Conservar en lugar fresco y seco.
Magnesio 1.7 Proteger de la luz solar y de olores agresivos.
Sodie  26/4 Consumir preferentemente antes del fin de/lote: ver envase
Rotasio, 2.0 Contenido neto: 500 ml
Silice 51,0
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a. Indique si el etiquetado se ajusta a lo dispuesto en la normativa de aplicacion. En caso de no ser
asi, sefialar los incumplimientos detectados.

Apartado 4: (Se calificara en su conjunto con una puntuacién maxima de 3 PUNTOS)

El puesto de venta de articulos para mascotas ubicado en el Mercado de la Calle Nueva, cercano a la
oficina de farmacia del Licenciado Diaz, permite a los habitantes de VILLACUADRIGAS adquirir
medicamentos veterinarios que no requieren prescripcion veterinaria destinados a perros, gatos,
animales de terrario, pajaros domiciliarios, peces de acuario y pequefios roedores; en este puesto
también se distribuyen este tipo de medicamentos a otros establecimientos similares de nudcleos de
poblacion cercanos. Para la adquisicion de otro tipo de medicamentos veterinarios, los habitantes del
municipio tienen la posibilidad de personarse en el establecimiento comercial detallista del mismo, el
cual, ha suministrado medicamentos veterinarios a otros establecimientos detallistas en cantidades
equivalentes al 18% del volumen de ventas del afio anterior. Todos estos establecimientos, incluido el
puesto de venta para mascotas, son suministrados por el almacén mayorista de distribucién de
medicamentos veterinarios ubicado en Villacuadrigas, que también tiene como clientes a otros
mayoristas del sector.

Suponiendo que todos estos establecimientos se encuentran legalmente establecidos, indique y
justifiqgue conforme a la normativa de aplicacion:

a. Cual o cudles de las entidades ubicadas en el municipio de Villacuadrigas pueden dispensar
medicamentos veterinarios.

b. Si las actividades de suministro de medicamentos veterinarios que realiza cada una de las
entidades de este municipio se ajustan o no a la legislacién vigente y a cual o cudles de ellas les
resultan de aplicacién las Buenas Practicas de Distribucion de medicamentos veterinarios; cite,
asimismo, los capitulos que se regulan en las mismas.

c. Indique qué tipo de tramite administrativo han de efectuar, tanto el establecimiento comercial
detallista, como el puesto de venta para mascotas para poder realizar la venta a distancia al
publico, a través de sitios web, de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion y ante
qué organo de la administracién sanitaria han de realizarlo.

d. Si el almacén mayorista de Villacuadrigas quiere distribuir productos sanitarios en otro local que
acaba de comprar, indique el tramite administrativo a realizar y la documentacion a presentar
por parte del mismo de manera previa al inicio de la distribucién de dichos productos.

Apartado 5: (Se calificard en su conjunto con una puntuacién méaxima de 3 PUNTOS)

En uno de los puestos de alimentacién del Mercado de la Calle Nueva se elaboran y envasan los
siguientes productos:

- Cinta de lomo fresco.

- Tacos de lomo fresco adobado, en cuya elaboracién se trocea, se afiade entre otros
ingredientes, ademas de la carne, pimentdn, orégano, ajo y sal, asi como algunos aditivos.

- Fiambre de pavo, en el cual se mezclan los ingredientes: entre otros, pechuga de pavo, agua,
fécula de maiz, dextrosa, sal y aditivos; tras darle forma se somete a calor, con un tiempo
minimo de 3 minutos y temperaturas de 122 °C.

La mayoria de estos productos proceden, en origen, de la explotacién ganadera porcina Minipig de
Villacuadrigas.

Posteriormente, tanto la cinta de lomo fresco, como los tacos de lomo adobado, son envasados en este
establecimiento en unas barquetas de plastico, en las cuales se introduce un adsorbente.

Teniendo en cuenta lo anterior, responda las siguientes cuestiones:

a. Indique como clasificaria cada uno de los tres tipos de productos mencionados anteriormente,
citando la normativa que los regula.

b. En relacion con el adsorbente que se utiliza en los envases de la cinta de lomo fresco y de los
tacos de lomo adobado, justifique de qué tipo de material en contacto con los alimentos se trata.

c. Exprese como seria la declaracién de conformidad de este material adsorbente, asi como la
normativa le resulta de aplicacion.
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Apartado 6: (Se calificara en su conjunto con una puntuaciéon maxima de 4 PUNTOS)

En el marco del Plan de Inspeccion de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Consejeria
de Sanidad para el afio 2024, usted realiza visita de inspeccion a la oficina de farmacia del Licenciado
Diaz. En el transcurso de la misma observa numerosos medicamentos termolabiles adquiridos hace
mas de un mes por el farmacéutico titular, que se encuentran ubicados fuera del frigorifico, en las
estanterias de la farmacia mezclados con el resto de las existencias de medicamentos no termol4biles.

En esta visita de inspeccién también detecta una receta veterinaria, en formato papel, mediante la que
se ha dispensado el medicamento “ceftarolina”, antibiético de uso humano de Categoria A conforme a la
legislacion de aplicacién; dicho medicamento ha sido prescrito, con fecha lunes 15 de abril de 2024 por
el veterinario de la explotacion ganadera porcina Minipig para un ndmero reducido de animales de la
misma, y dispensado en esta oficina de farmacia el martes dia 23 de abril de 2024.

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto y que la receta veterinaria se encuentra correctamente
cumplimentada en el resto de los apartados que exige la legislacion vigente:

a. Razone, conforme a la normativa de aplicacién, si son correctas tanto la prescripcién, como la
dispensacién del medicamento encontrado en la receta veterinaria.

b. Sefiale las actuaciones que ha tenido que realizar el veterinario con anterioridad y posterioridad
a prescribir el citado antibiético de uso humano a los animales a tratar.

c. Indique en base a la legislacion vigente cudles seran sus actuaciones inspectoras en relacion
con los medicamentos termolabiles encontrados en las estanterias de la oficina de farmacia
durante la inspeccién y con posterioridad a la misma.

d. Una vez que ya ha cumplimentado los datos del establecimiento, la fecha, hora y lugar de la
inspeccién, el motivo de la misma y la identificacién de la persona compareciente y del
inspector/a actuante, redacte el resto del acta de inspecciéon Unicamente en lo relacionado con
los medicamentos termolabiles ubicados fuera del frigorifico de la oficina de farmacia.

Apartado 7: (Se calificara en su conjunto con una puntuacién maxima de 3 PUNTOS)
Antes de salir de la inspeccidn y todavia en el interior de la oficina de farmacia del Licenciado Diaz,

observa un complemento alimenticio, expuesto en la zona de atencion al puablico, que no recuerda
conocer y cuyo etiquetado le llama la atencién:

COMPLEMENTD ALIMENTICIO
CON CHITOSAM 5LIM BODY PLATINO

' BUENO PARA TU SILUETA
iADELGAZA EN UNA SEMANA

| Ingredientes:

.-'I = \ Triturado de caparazdn y Chitosan (origen marino), gelatina
/ A (Capsiila), E 470b{ sales magnésicas), E 171 (Didxido de

\ titdnio).
30 capsulas
e N B | N

CHITOSAN 3g &g

Modo de empleo: tomar dos capsulas en la
comidas con abundante agua Fabricade por:

Camplemenatios, S.L
¢/ farmacéuticos, 8. Localidad. TOLEDO.

- Nosuperar la dosis diaria recomendada. Peso neto; 180 gr.

- Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequefios, Conservar bien cerrado en lugar seco y fresco,
Fecha de consumo preferente 1.1, 2025
Late: 7
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Ya en su despacho, antes de llevar a cabo cualquier actuacion adicional, procede a consultar la base de
datos de Registro General Sanitario de Establecimientos Alimenticios y Alimentos (RGSEAA) y observa
que el establecimiento fabricante se encuentra dado de alta en el mismo, pero no asi el producto.

Procede, a continuacion, a personarse en la fabrica del producto, curiosamente ubicada a las afueras de
VILLACUADRIGAS, para realizar una inspeccion y revisar otros documentos, constatando durante la
misma que en el producto realmente se utilizan los ingredientes que figuran en la etiqueta y en las
cantidades que se especifican en la misma, asi como que, el triturado de caparazén y el chitosan de
origen marino, provienen de crustaceos.

Conforme a toda esta informacion:

a. Enumere las deficiencias que encuentra en el etiquetado y justifique como deberia ser el mismo
para ajustarse a la legislacién de aplicacion.

b. Indique brevemente y justifique los aspectos principales que han tenido que revisarse en la
inspeccién al fabricante para que se puedan afirmar los hallazgos constatados durante la
misma, ya comentados con anterioridad.

c. Razone qué medidas tomara como consecuencia del resultado de las averiguaciones realizadas
en el producto y qué correcciones deberan realizarse en el mismo.
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