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TEMA 8. Farmacovigilancia: Conceptos, objetivos y bases legales.

TEMA 9. Buenas practicas de Farmacovigilancia. Control de calidad: Inspecciones.

TEMA 10. Identificacion y evaluacion de riesgos: Programas de notificacion de reacciones adversas. Informes periédicos
de seguridad.

TEMA 11. Plan de gestion de riesgos. Medidas de minimizacién de riesgos.

TEMA 12. Seguimiento de la calidad del medicamento comercializado, toma de muestra y analisis. Actuaciones ante
defectos de calidad.

TEMA 13. Garantias de abastecimiento. Problemas de suministro de medicamentos. Medicamentos extranjeros

TEMA 14. Medicamentos ilegales. Medicamentos falsos. Directiva para la prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal. Estrategia frente a los medicamentos falsificados de la AEMPS.

TEMA 15. Venta de medicamentos por Internet, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica.
TEMA 16. Medicamentos ilegales en Intenet.

TEMA 17. Venta de productos sanitarios por Internet.

TEMA 18. Publicidad de los medicamentos de uso humano.

TEMA 19. Publicidad y promocién comercial con pretendida finalidad sanitaria.

TEMA 20. La distribucién de medicamentos de uso humano. Reglamentacion.

TEMA 21. Buenas Précticas de distribucion de la UE.

TEMA 22. Distribucion paralela.

TEMA 23. Procedimiento de notificacién de robos, extravios u otros desvios de medicamentos al trafico ilicito.

TEMA 24. Trazabilidad de los medicamentos. Garantia de Trazabilidad.

TEMA 25. Verificacion y autentificacion de medicamentos. Reglamento Delegado (UE)2016/161 de la Comisién

TEMA 26. Reglamentacién de los Productos sanitarios.

TEMA 27. Clasificacion de los Productos Sanitarios

TEMA 28. Documentos acreditativos de la conformidad por tipo de Producto Sanitario.

Garantias sanitarias de los Productos Sanitarios.

TEMA 29. Publicidad Productos Sanitarios.

TEMA 30. Productos sanitarios implantables activos y productos Sanitarios para diagndstico in vitro.

TEMA 31. Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de diagnostico médico.

TEMA 32. Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios. Alertas Productos Sanitarios.

TEMA 33. Las garantias de informacion de los Productos Sanitarios: Etiquetado, instrucciones de utilizacion manual de
usuario. La publicidad de productos sanitarios.

TEMA 34. Cosméticos. Reglamentacion.

TEMA 35. Productos de cuidado personal.

TEMA 36. Biocidas autorizados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

TEMA 37. Cosmetovigilancia.

TEMA 38. Obligaciones de notificacion de efectos no deseados en cosméticos. Directrices para la comunicaciéon de
efectos graves no deseados.

TEMA 39. Las garantias de informacién de los productos cosméticos. Etiquetado y Publicidad de los Cosméticos.
TEMA 40. Prescripcion de medicamentos veterinarios.

TEMA 41. Distribucién y dispensacion de medicamentos veterinarios.

TEMA 42. Aplicacién CIMAVET.

TEMA 43. Garantias de disponibilidad de medicamentos veterinarios en situaciones especificas y autorizaciones
especiales.

TEMA 44. Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios (SEFVVET). Venta a distancia al publico
de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria.

TEMA 45. Vacunas.

TEMA 46. Tipos de vacunas.

TEMA 47. Transporte y conservacion de vacunas.

TEMA 48. Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia.

TEMA 49. Real Decreto 909/1978 por el que se regula el establecimiento, transmision o integracion de las oficinas de
farmacia. Ordenes ministeriales que desarrollan el RD.

TEMA 50. Reglamentaciéon Regulador de la planificacién farmacéutica Farmacia de la Ciudad Auténoma de Melilla.
TEMA 51. Procedimientos de autorizacion relativos a Oficinas de Farmacia de la Ciudad Auténoma de Melilla.

TEMA 52. Férmulas magistrales y preparados oficinales. Normas de correcta elaboracion y control de calidad.

TEMA 53. Registro oficial de Establecimientos elaboradores de formulas magistrales y preparados oficinales de Melilla.
Formulario Nacional.

TEMA 54. La prescripcion y dispensacion de estupefacientes y psicotropos.

TEMA 55. Libro Recetario Oficial informatizado en Melilla. Notificacién de movimientos de estupefacientes

TEMA 56. Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Farmacéuticos de la Ciudad Auténoma de Melilla.

TEMA 57. Dispensacion toxina botulinica tipo A con finalidad estética en las Oficinas de Farmacia de Melilla

TEMA 58. Aguas de bafio. Legislacion. Sistema de informacion.

TEMA 59. Piscinas . Legislacion. Sistema de Informacion.

TEMA 60. Reglamento de Biocidas. Grupos y tipos de productos biocidas.

TEMA 61. Registro de biocidas.

TEMA 62. Bases para la inscripcion y el funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas.
TEMA 63. Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de la Ciudad Auténoma de Melilla.

TEMA 64. Capacitacion para realizar tratamientos con biocidas. Responsables técnico de servicios de biocidas.

TEMA 65. Reglamento REACH , registro, evaluacion.

TEMA 66. Autorizacion y restricciones de sustancias quimicas.

TEMA 67. Reglamento CLP, sobre clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias y mezclas. Clases de peligro y sus
diferenciaciones

TEMA 68. Legionelosis. Etiologia y Epidemiologia. Reglamentacion.

TEMA 69. Instalaciones de riesgo de dispersion y proliferacion de la Legionella.
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