
Examen escrito 11 – Capacitación de BPM

Sección –Materiales
Hay 15 preguntas para responderse en 15 minutos. 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. 
Los materiales entrantes deben ser: 

(A) Liberados para uso de inmediato si se necesitan urgentemente para un producto que salva vidas. 

(B) Sometido a cuarentena inmediatamente después de recibidos hasta que sean liberados para su uso o distribución. 

(C) Usados si fueran entregados inadvertidamente a su fábrica. 

(D) Adquiridos según una especificación desarrollada por el departamento de finanzas para ahorrar dinero. 

2. 
La compra de materias primas: 

(A) Debe ser dejada al personal de finanzas ya que son los únicos que pueden tomar ese tipo de decisión. 

(B) Es muy importante y por lo tanto debe ser realizada únicamente por el dueño de la empresa. 

(C) Puede hacerse contactando a los vendedores que pueden conseguir los suministros a precios muy razonables. 

(D) Es una actividad importante que debe involucrar al personal que tenga conocimiento detallado de los productos y los proveedores. 

3. 
A la llegada de las materias primas: 

(A) Debe comprobarse que el envío corresponde al pedido. 

(B) Si los sellos están rotos, pueden aceptarse siempre que el conductor de entrega declare que todo está bien. 

(C) Si están constituidas por diferentes lotes del mismo material, pueden muestrearse como si todas fueran de un solo lote. 

(D) No necesitar ser etiquetadas hasta que pasen al departamento de control de calidad. 

4. 
Las materias primas pueden usarse: 

(A) Una vez que han sido muestreadas por el departamento de control de calidad. 

(B) Inmediatamente después que hayan sido etiquetadas con todos los detalles acerca del recibo. 

(C) Sólo cuando son liberadas por el departamento de control de calidad y dentro de su período máximo de almacenamiento. 

(D) Inmediatamente después que la sección de compras le haya pagado la factura al proveedor. 

5. 
Los materiales dispensados para un lote: 

(A) Pueden ser dispensados por una persona sin controles si esa persona es un farmacéutico. 

(B) Debe mantenerse juntos y claramente etiquetados como tal. 

(C) Pueden enviarse uno por uno al departamento de producción, según ellos lo deseen. 

(D) No necesitan ser etiquetados si van a un área en la que siempre se hace sólo un producto. 

6. 
Los componentes de envase y empaque impresos:
(A) No necesitan ninguna precaución especial porque son tan baratos. 

(B) Si están obsoletos, pueden darse al contratista de eliminación de desechos en paquetes completos sin necesidad de destruirlos. 

(C) No necesitar manipularse como otras materias primas porque son tan baratos y por consiguiente menos importantes. 

(D) Deben expedirse para uso sólo por el personal designado que usa un procedimiento aprobado y documentado. 

7. 
Materiales para la recuperación:
(A) Pueden agregarse en un nuevo lote hasta que el mezclador no pueda sostener más

(B) No necesitan registrarse en el documento del lote a menos que el departamento de control de calidad lo solicite específicamente. 

(C) Deben agregarse en conformidad con un procedimiento definido después de la debida evaluación de los riesgos. 

(D) Deben mantenerse fuera de la vista para que un inspector no los vea. 

8. 
El reprocesando de materiales rechazados: 

(A) Es muy normal y es de esperarse siempre que se haga siguiendo un procedimiento aprobado. 

(B) Puede hacerse en lotes completos usando únicamente el número del lote original. 

(C) Debe ser excepcional y se permite sólo cuando la calidad del producto final no es afectada. 

(D) Puede hacerse sin límites siempre que se siga el mismo procedimiento. 

9. 
Los productos devueltos: 

(A) No deben considerarse para ser reenviados o reutilizados si hay duda sobre la calidad del producto. 

(B) Pueden enviarse para la reventa si no son productos estériles. 

(C) Pueden considerarse para la reventa si son evaluados críticamente por el departamento de finanzas. 

(D) Pueden venderse al personal si la legislación local lo permite. 

10. 
Los reactivos: 

(A) Preparados por el personal de control de calidad no necesitan control ya que deben estar bien. 

(B) Deben ser etiquetados con información acerca de la concentración, el factor de estandarización, el período máximo de almacenamiento, la fecha para la  reestandarización y las condiciones de almacenamiento 

(C) Deben aplicárseles sólo los controles positivos para comprobar que son apropiados. 

(D) No necesitan registrarse en la fabricación porque son de uso personal por cada operador de laboratorio. 

11. 
Los patrones de referencia: 

(A) Deben almacenarse y usarse de una manera que no perjudiquen su calidad. 

(B) Pueden hacerse libremente disponibles para cualquiera que los desee. 

(C) Si se producen internamente, no necesitan compararse con los patrones oficiales. 

(D) Si son oficiales, pueden usarse para todos los ensayos no sólo los de la monografía. 

12. 
Los materiales de desechos: 

(A) Deben permitirse que se acumulen hasta que sean suficientes para conseguir un arrreglo barato para removerlos.

(B) Pueden ser enterrados calladamente siempre que nadie lo sepa. 

(C) Deben recogerse en los envases más baratos posibles para que la remoción se mantenga barata. 

(D) No deben dejarse que se acumulen; y deben eliminarse con seguridad. 

13. 
Los insecticidas: 

(A) Pueden rociarse en las áreas de producción sin tener cuidado en prevenir la  contaminación de los recipientes. 

(B) Pueden rociarse ligeramente hacia el aire en el departamento de dispensación siempre que haya un solo producto o material expuesto. 

(C) No debe permitirse que contaminen ningún equipo o material. 

(D) Pueden ponerse en contacto con productos o materiales siempre que estén disponibles en una formulación, que sea segura para los seres humanos. 

14.
Las etiquetas de las materias primas:

(A) No se necesitan si se usa un sistema de almacenamiento por computadoras. 

(B) Deben contener información que incluya el nombre del producto o el material y un código de referencia interno. 

(C) Sólo tienen que aplicarse después que el departamento de garantía de calidad ha rechazado el material. 

(D) Que indican una condición de cuarentena pueden ser cambiadas por las personas del depósito que coloquen las etiquetas  de aprobación. 

(E) Todas las anteriores. 

15. 
Los materiales que entran: 

(A) Deben almacenarse bajo las condiciones apropiadas y de una manera ordenada. 

(B) Deben comprarse usando un convenio establecido por el director de administración con el director de administración del proveedor. 

(C) No necesitar rotarse de acuerdo con el principio FIFO (primero que entra, primero que sale)  si los materiales son baratos o tienen un período de validez largo. 

(D) Pueden dispensarse sin esperar la aprobación, si lo hace el gerente del departamento. 
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Respuestas
1. B

2. D

3. A

4. C

5. B

6. D

7. C

8. C

9. A

10. B

11. A

12. D

13. C

14. B

15. A
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