Examen escrito  6 Capacitación de BPM–

Sección Producción y análisis por contrato
Hay 14 preguntas para responderse en 15 minutos. Puede haber más de una respuesta correcta. Encierre en un círculo claramente la(s) respuesta(s) correcta(s). En el caso de una equivocación trace una línea sobre la respuesta incorrecta y encierre en un círculo la correcta.

1. 
La producción y el análisis por contrato: 

(A) Pueden estar sujetos sólamente a un contrato verbal, si las partes se conocen bien entre sí y con la oficina responsable de las inspecciones de BPM. 

(B) Están sujetos a un convenio sólo al  alto nivel entre las empresas. 

(C) Están correctamente definidos, acordados, documentados y controlados. 

(D) Es emprendido sólo cuando la empresa productora no puede hacerle  frente al volumen. 

2. 
En general,  en la producción y el análisis por contrato: 

(A) Los arreglos deben estar en concordancia con la autorización de comercialización. 

(B) No tienen que tener un contrato escrito. 

(C) Significa que el contratante necesita revisar los establecimientos del contratista. 

(D) Permite liberarse de todas las limitaciones de la autorización de comercialización. 

3. 
La documentación de la producción y análisis por contrato: 

(A) Debe permitirle al contratante revisar los establecimientos. 

(B) Significa que la persona autorizada debe dar la aprobación final para la liberación. 

(C) Debe ser en forma de un contrato escrito. 

(D) Debe incluir cualquier cambio propuesto. 

(E) Todos las anteriores. 

4. 
La producción y análisis por contrato deben estar sujetas a un contrato escrito para: 

(A) Asegurar que si algo va mal el contratante pueda demandar al contratista. 

(B) Evitar malentendidos y definir las responsabilidades de ambas partes. 

(C) Prevenir que cualquier inspector de BPM tenga que hacer preguntas difíciles. 

(D) Permitir que se hagan cambios al proceso sin necesitar registrar de nuevo el producto. 

5. 
El contratante: 

(A) Es capaz de transferir todas las responsabilidades del producto al contratista. 

(B) Es el  único que se le permite preparar el contrato escrito. 

(C) No se le exige asegurar que todos los materiales/productos entregados cumplan con las especificaciones. 

(D) Es responsable de la evaluación  de la competencia del contratista. 

6. 
El contratista: 

(A) Debe tener instalaciones adecuadas y el personal competente para hacer el trabajo. 

(B) No puede transmitirle el trabajo a un tercero sin participarlo al contratante si la demanda aumenta. 

(C) Requiere tener una autorización de fabricación. 

(D) Puede emprender otra actividad de fabricación después de firmar el contrato sin comunicárselo al contratante. 

7. 
El contratista puede usar a un tercero: 

(A) Siempre que lo sepa el contratista. 

(B) Si se informa primero al contratante. 

(C) Si el contratante primero ha evaluado al tercero y aprobado los arreglos. 

(D) Solo si la oficina responsable de las inspecciones de BPM indica que esto es aceptable. 

8. 
Los aspectos técnicos del contrato: 

(A) Sólo necesitan ser conversados por los directores técnicos de ambas empresas. 

(B) Deben ser formulados por las personas competentes y formar parte del contrato escrito. 

(C) Pueden no necesitar la conformidad estricta con la autorización de comercialización ya que siempre habrán diferencias menores. 

(D) Pueden ser enviados al contratista ya que éste debe hacerlo como se dice. 

9. 
El contrato: 

(A) Puede describir el manejo de los materiales solo si el contratista acepta comprarlos. 

(B) Necesita especificar la manera en qué la persona autorizada liberará el producto para la venta. 

(C) No necesita requerir que se proporcionen los registros de fabricación al contratante. 

(D) Debe describir el procesamiento de la información si un producto debe rechazarse después de analizado. 

10. 
El contrato: 

(A) Es una afirmación amplia de la intención entre dos empresas, los detalles pueden quedar para que las personas técnicas lo documenten posteriormente. 

(B) No necesita describir cómo manejar los rechazos si el contratista nunca los ha tenido. 

(C) Si es para un análisis por contrato, debe declarar donde se tomarán las muestras y quién lo hará. 

(D) No necesita convenio a niveles inferiores en las empresas ya que el personal directivo superior está feliz. 

11.
El contrato debe describir claramente:

(A) Quién se encarga de la adquisición y de los análisis de todos los materiales, entre otras cosas. 

(B) Las responsabilidades específicas del contratante y el contratista. 

(C) La manera en la cual la persona autorizada liberará el lote para el cumplimiento de control de ventas de la autorización de comercialización. 

(D) El manejo de cualquier material si se rechaza. 

(E) Todas las anteriores. 

12. 
El contratante: 

(A) Debe asegurar que todos los productos entregados por el contratista cumplan con sus especificaciones. 

(B) Necesita estar preocupado por el nivel de competencia y la capacitación del personal del contratista. 

(C) No tiene que revisar los establecimientos del contratista. 

(D) Puede confiar que el contratista hará todo lo que está supuesto a hacer sin control adicional. 

13. 
La fabricación y el análisis por contrato: 

(A) Son una manera para reducir los costos porque el contratante no necesitará tener ningún personal técnico. 

(B) Reduce la necesidad de una empresa de aptitudes técnicas porque la responsabilidad es toda del contratista. 

(C) Los arreglos deben definirse correctamente y estar de acuerdo en evitar malentendidos. 

(D) Significa que una empresa puede evitar inspecciones de BPM para esta actividad. 

14. 
Los análisis por contratos: 

(A) Pueden ser establecidos sin una auditoría siempre que los laboratorios estén  registrados con la oficina responsable de las inspecciones de BPM. 

(B) No necesita un contrato escrito que garantice que todos los análisis son de farmacopeas o compendiales. 

(C) Puede continuar con nuevos análisis sin enmienda al contrato. 

(D) El contrato debe declarar si el contratista toma las muestras en los locales del fabricante. 
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1. C

2. A y C

3. E

4. B

5. D

6. A, B y C (Esté preparado a aceptar D si puede señalarse que la misma clase de medicamentos (por ejemplo todos los comprimidos de acetaminofeno) pueden ser  preparados por otros)

7. C (D puede ser un requisito del país donde todos los contratos deben registrarse con la oficina responsable de las inspecciones de BPM, pero no es una pauta de la OMS)

8. B

9. B y D

10. C

11. E

12. A y B

13. C

14. D
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