
Examen escrito 2 – Capacitación  sobre BPM

Sección– Gerencia de calidad
Hay 20 preguntas para responderse en 25 minutos. Puede haber más de una respuesta correcta para algunas preguntas. Encierre en un círculo la(s) respuesta(s) correcta(s) claramente. En el caso de una equivocación, trace una línea sobre la respuesta incorrecta y encierre en un círculo la correcta.

1. 
Los elementos básicos de un sistema de gerencia de calidad son: 

(A) El énfasis en una infraestructura apropiada incluyendo los procedimientos y procesos. 

(B) Solo una infraestructura apropiada incluyendo los recursos y la estructura organizativa. 

(C) Una infraestructura apropiada y acciones sistemáticas. 

(D) Las acciones sistemáticas, los recursos y las políticas apropiadas. 

2. 
La gerencia de calidad es un concepto que incluye: 

(A) Sólo el control de calidad. 

(B) Sólo la garantía de la calidad. 

(C) Sólo las BPM y el control de calidad. 

(D) La garantía de la calidad, el control de calidad y las BPM. 

3. 
La garantía de la calidad incluye: 

(A) Todos los asuntos que individual o conjuntamente influyen en la calidad del producto. 

(B) La gerencia de calidad, el control de calidad y las BPM. 

(C) Sólo las BPM y el control de calidad. 

(D) Un sistema de calidad y control de calidad. 

4. 
Garantía de la calidad es: 

(A) Un concepto de base exhaustivo  que cubre sólo los arreglos administrativos en relación con la calidad del producto. 

(B) Una actividad limitada relacionada únicamente con los procedimientos de liberación de los productos. 

(C) Un concepto de amplio alcance que cubre todos los asuntos que influyen sobre la calidad del producto. 

(D) Una filosofía que da sólo la orientación general y es expedida por la alta gerencia. 

5. 
La garantía de la calidad es responsabilidad de: 

(A) La alta gerencia de la empresa únicamente. 

(B) El personal del departamento de control de calidad únicamente. 

(C) El personal a muchos niveles diferentes y en muchos departamentos diferentes en toda la empresa. 

(D) únicamente de aquellas personas que hacen el producto. 

6.
Las buenas prácticas de manufactura se dirigen principalmente a:

(A) Asegurar que todos los productos se analicen según las especificaciones. 

(B) Asegurar que todos los productos se hagan en conformidad con la fórmula. 

(C) Reducir al mínimo los riesgos inherentes en la producción que no pueden ser prevenidos mediante análisis de los productos terminados. 

(D) Prevenir la contaminación cruzada únicamente. 

7. 
El Control de calidad: 

(A) Está limitado a las funciones de laboratorio únicamente. 

(B) Es la parte de las BPM que se ocupa del muestreo, especificaciones y análisis y de la organización, documentación y procedimientos de liberación para asegurar la calidad. 

(C) Depende, tanto su personal como su presupuesto, del departamento de producción. 

(D) No es requerido para los fabricantes pequeños. 

8.
El personal de control de la calidad:

(A) No necesita ir a las áreas de producción porqué ellos solo analizan los productos. 

(B) Tiene que ser independiente de la producción.

(C) Son las únicas personas que pueden tomar muestras.

(D) No tienen otras obligaciones más que analizar el producto.

9.
Se deben mantener registros:

(A) Únicamente de los análisis realizados al producto.

(B) De la fabricación únicamente.

(C) De todos los aspectos de todos los trabajos realizados para demostrar que el producto se ha fabricado y analizado de acuerdo con los detalles del producto registrado.

(D) Únicamente de las diferencias entre lo que  está registrado y lo que está hecho. 

10. 
 Los arreglos de distribución y almacenamiento de los productos: 

(A) No son responsabilidad del fabricante, una vez que ha salido de su fábrica. 

(B) No tienen ningún impacto en la vida de estantería  o en la calidad del producto. 

(C) Tienen que ser satisfactorios, en la medida de lo posible, en toda la cadena de suministro para asegurar que la calidad se mantiene. 

(D) Son responsabilidad del gobierno. 

11.
Bajo garantía de la calidad una empresa debe tener procedimientos que:

(A) Puedan  actualizarse antes de que un inspector de BPM anuncie una inspección. 

(B) Contemplen la  autoinspección y auditoría de calidad para evaluar regularmente la eficacia y la aplicabilidad del sistema de GC. 

(C) Sean  escritos y usados solamente por la alta gerencia. 

(D) Estén únicamente en el idioma que comprenden los inspectores de las BPM. 

12.
Bajo BPM una empresa debe investigar los reclamos:

(A) Acerca de los productos comercializados y tomar medidas apropiadas para prevenir la recurrencia de los reclamos justificados. 

(B) Sólo cuando sabemos que el gobierno puede insistir en una devolución al fabricante. 

(C) Sólo si la empresa cree que la persona que hace el reclamo es veraz y no está solamente buscando un reemplazo gratuito. 

(D) Sólo si el departamento de producción está de acuerdo. 

13. 
Un poseedor de una autorización de fabricación: 

(A) No necesita tener un departamento de control de calidad. 

(B) No necesita establecimientos adecuados si tiene personas excelentes. 

(C) Puede limitar el departamento de control de calidad al laboratorio únicamente. 

(D) Debe proporcionar los recursos adecuados para asegurar que todos los  controles de calidad puedan llevarse a cabo confiablemente. 

14. 
Los productos pueden venderse o distribuirse: 

(A) Si son solicitados por el director de ventas en los casos urgentes aún antes de la certificación por la persona autorizada. 

(B) Si se prueba que CC hizo los análisis. 

(C) Solo después de la certificación por una persona autorizada de que el lote se ha producido y analizado de conformidad con los detalles del producto registrado  y otros reglamentos pertinentes. 

(D) Si se prueba que las responsabilidades de la gerencia se han definido claramente en las especificaciones de cargos.

15. 
El sistema de la garantía de la calidad debe asegurar que: 

(A) Las responsabilidades de la administración se especifican claramente en las descripciones de cargo. 

(B) El producto terminado se procesa correctamente y se analiza según los procedimientos definidos. 

(C) Las operaciones de  producción y de control se especifican claramente en un formato escrito y se adoptan los requisitos de las BPM.  

(D) Los productos están diseñados y desarrollados de manera que tomen en cuenta las BPM y otros códigos de práctica. 

(E) Todas las anteriores. 

16. 
El departamento de control de calidad tiene otras responsabilidades que incluyen: 

(A) Atender los reclamos acerca de la calidad de los alimentos de la cafetería. 

(B) Establecer, validar y ejecutar todos los procedimientos de control de calidad. 

(C) Atender los reclamos acerca de la calidad de las predicciones de comercialización usadas por producción. 

(D) Asegurar que se vigile la estabilidad de los principios activos y de los productos. 

17.
La evaluación de los productos terminados:

(A) Incluye los resultados de los ensayos en-proceso. 

(B) Incluye evaluación de la documentación de fabricación, el envasado y el control de calidad. 

(C) Incluye evaluación del cumplimiento del producto con las especificaciones. 

(D) Excluye un examen del empaque final si todo lo demás se revisa satisfactoriamente. 

18. 
Los riesgos que las BPM están diseñadas para reducir son: 

(A) En principio las confusiones y la contaminación cruzada. 

(B) Solamente errores en el etiquetado del empaque final y la contaminación cruzada. 

(C) La contaminación cruzada y las confusiones esperadas. 

(D) La lesión o la muerte causada por los efectos colaterales del fármaco. 

19. 
Los operadores necesitan capacitarse: 

(A) Pero el personal de CC quizá esté exento porque están generalmente mejor educados. 

(B) Para que lleven a cabo los procedimientos correctamente. 

(C) Pero sólo cuando ocurran rechazos de lotes. 

(D) Pero sólo cuando se prueba que los reclamos son culpa de ellos. 

20. 
Asegurar que los productos cumplan con el uso previsto es  responsabilidad de: 

(A) El gerente de control de calidad. 

(B) El gerente de producción. 

(C) El presidente. 

(D) Todo el personal directivo superior (alta gerencia) y del personal a todos los niveles. 

Examen escrito 2 Capacitación  de BPM–

Sección Gerencia de calidad–
Respuestas
1. C

2. D

3. A

4. C

5. C

6. C

7. B

8. B

9. C

10. C

11. B (D puede ser un requisito local si la Autoridad Reguladora Nacional tiene un requisito de idioma obligatorio. Si este es el caso, todos los empleados deben dominar el idioma en forma escrita y oral )

12. A

13. D

14. C

15. E

16. B y D aunque D a veces puede ser delegado al departamento de investigación y desarrollo o al departamento técnico

17. A, B y C

18. A

19. B

20. D
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