
Examen escrito 12 –Capacitación de BPM

Sección – Documentación
Hay 20 preguntas para responderse en 20 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. 
Cuál de los siguientes es un requisito de las BPM para la documentación: 

(A) Poner las especificaciones de la farmacopea para las materias primas en un documento autorizado de la empresa. 

(B) Decirle a las personas qué hacer y cuándo. 

(C) Asegurar que  los operarios del proceso tengan algo que hacer mientras esperan que termine un paso de fabricación. 

(D) Proporcionar una pista para la auditoría en caso de reclamo justificado de un cliente. 

2. 
Las copias maestras de los documentos deben ser firmadas por: 

(A) El autor solamente. 

(B) El gerente de CC. 

(C) El director técnico. 

(D) El autor más los signatarios de autorización apropiados. 

3. 
Las firmas de aprobación en los documentos electrónicos: 

(A) Pueden  ser electrónica o la copia en papel según convenga. 

(B) Siempre deben escribirse a mano. 

(C) No se requieren en absoluto. 

(D) Siempre deben ser electrónicas. 

4. 
La revisión  de los documentos maestros: 

(A) Debe tener lugar cada 6 meses. 

(B) Debe tener lugar cada 12 meses. 

(C) No es necesaria una vez que se han aprobado. 

(D) Debe tener lugar de acuerdo con un cronograma predefinido. 

5. 
Los errores hechos al llenar una  documentación: 

(A) Deben corregirse cuidadosamente con líquido blanco de corrección. 

(B) Deben ser cubiertos  completamente con un lapicero negro oscuro. 

(C) Deben tacharse con una única línea y refrendarse con las iniciales o firmarse, fecharse y si fuera apropiado, registrarse la razón. 

(D) Deben informarse al supervisor inmediatamente. 

6. 
Dentro de una fábrica, se requieren etiquetas para: 

(A) Todos los envases de materiales. 

(B) Todos  los equipos usado en la producción. 

(C) Las áreas tales como las líneas de empaque. 

(D) Todas las anteriores. 

7. 
Para vender un producto, la empresa debe tener: 

(A) Las especificaciones de los materiales. 

(B) Las especificaciones, la fórmula maestra, las instrucciones de empaque y los registros de procesamiento del lote. 

(C) La fórmula maestra y las  instrucciones de empaque. 

(D) Los registros de procesamiento de los lotes. 

8. 
La codificación de las etiquetas por colores es útil porque: 

(A) Reduce la necesidad de escribir en la etiqueta. 

(B) Previene las equivocaciones hechas debidas a información incorrecta sobre la etiqueta. 

(C) Proporciona la seguridad adicional de que la información es correcta. 

(D) Elimina a las personas la necesidad de leer la etiqueta. 

9.
Cuál de los siguientes debe encontrarse en la etiqueta de estado de la materia prima aprobada de la empresa 

(A) El nombre estándar de la empresa para la materia prima. 

(B) El número interno único del producto. 

(C) El número de lote del fabricante. 

(D) La fecha de caducidad o de reanálisis. 

10. Una especificación necesitará ser enmendada:

(A) Cada 12 meses. 

(B) Si hay un cambio en un compendio nacional relacionado. 

(C) Cada 24 meses. 

(D) Nunca. 

11. Una especificación se requiere para un producto intermedio:

(A) Si el material es comprado por la empresa. 

(B) Si el material es vendido por la empresa. 

(C) Si los resultados se usan en la evaluación final del producto. 

(D) Todas las anteriores. 

12. Cuál de los siguientes se requiere en una fórmula maestra:

(A) La lista total de los materiales con pesos teóricos. 

(B) El espacio para registrar los pesos reales usados. 

(C) Las instrucciones de procesamiento en etapas. 

(D) Los requisitos de almacenamiento y las precauciones especiales. 

13. Normalmente se encontrarán instrucciones de empaque:

(A) En la oficina del director técnico. 

(B) En el laboratorio de CC. 

(C) En el taller de ingeniería. 

(D) Dondequiera que se usen como documentos de referencia. 

14. La auditoría del documento de los registros de procesamiento del lote se lleva a cabo:

(A) Antes del comienzo del próximo lote. 

(B) Cuando el departamento de CC tenga tiempo para hacerlo. 

(C) Antes de liberar el lote.  

(D) Cuando la gerencia de producción tenga tiempo para hacerlo. 

15. Cuál de los siguientes debe encontrarse en un registro de procesamiento del lote:

(A) La fecha de caducidad de cada materia prima usada. 

(B) El nombre del producto y el número del lote. 

(C) La fecha y la hora de los pasos claves. 

(D) La reconciliación del rendimiento final. 

16. Cuál de los siguientes debe encontrarse en un registro de empaque del lote:

(A) La fecha de caducidad del producto terminado. 

(B) La reconciliación del producto a granel contra los empaques terminados. 

(C) La lista de los principios activos usados con códigos de referencia. 

(D) La reconciliación de los materiales  de empaque usados. 

17. Cuál de la siguiente información debe llevar el POE en cada página no sólo en una de las páginas para cumplir con las BPM:

(A) El número de la página y el número de referencia del documento. 

(B) La lista de distribución. 

(C) La fecha de revisión. 

(D) La firmas de autorización. 

18. Los Procedimientos Operativos estándar (POEs) se escriben:

(A) Para asegurarse de que el inspector esté feliz. 

(B) Para darles a los gerentes de producción algo que hacer. 

(C) Porqué las BPM lo requieren. 

(D) Para asegurarse que las personas saben qué hacer y cuando. 

19. Se requieren documentos de control de inventarios:

(A) Para asegurar que la empresa sepa cuánto material tiene. 

(B) Para asegurar que el material pueda encontrarse cuando se necesita. 

(C) Para asegurar que el material se use en el orden correcto. 

(D) Todas las anteriores. 

20. Los registros de distribución son críticos para manejar los retiros del producto: 

(A) La empresa pueda encontrar el material que debe retirarse lo más rápidamente posible. 

(B) La empresa pueda darle al cliente la elección de devolver o no el  material. 

(C) La empresa sólo necesita advertirle a sus clientes más importantes. 

(D) El retiro puede llevarse a cabo sin notificar a las autoridades. 
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Respuestas
1. A, B y D. Puede haber algún debate sobre si A realmente es un requisito. 

2. D

3. A

4. D

5. C

6. D

7. B

8. C

9. A, B y D (lote o número de lote del fabricante debe ser fácil de seguir a través de otros registros de la empresa pero no necesita ir en la etiqueta de aprobación)

10. B

11. D

12. A, C y D (B no se requiere en el maestro pero se requerirá en el registro del proceso)

13. D

14. C

15. B, C y D

16. A, B y D

17. A y D

18. C y D

19. D

20. A
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