Examen escrito 14 –Capacitación de  BPM

Sección – Producción de ingredientes farmacéuticos activos
Hay 10 Preguntas para responderse en 10 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 el círculo la correcta.

1. Los Ingredientes Farmacéuticos activos: 

A) solo necesitan cumplir con las BPM para el análisis final

B) deben producirse para que tengan la calidad y la pureza apropiada para su uso

C) pueden hacerse usando procesos fortuitos que proporcionan productos finales con exámenes satisfactorios 

D)  BPM significa Busca Productos Más fácil 

2. El cumplimiento con las BPM: 
A) debe ser desde el paso al cual los procesos puedan tener una influencia crítica en la

     calidad del producto terminado

B) es sólo necesario si hay inspectores del Gobierno alrededor 

C) es sólo necesario si la empresa compradora lo requiere

D) sólo puede lograrse a un costo mucho mayor

3. El personal empleado en la manufactura de ingredientes activos a granel: 

A) no necesita ninguna capacitación si empleamos graduados

B) sólo debe capacitarse inicialmente cuando se emplea

C) debe tener sus responsabilidades individuales establecidas en las instrucciones escritas

     asegurándose que no hay ninguna brecha o superposiciones

D) puede trabajar con lesiones abiertas o heridas si tienen un vendaje ventilado encima

4. Las instalaciones físicas usadas para la manufactura de ingredientes activos a granel: 
A) pueden tener tanques abiertos a la atmósfera del exterior siempre que el producto final se filtre antes de la cristalización

B) no tiene que proporcionar ambientes especiales para ciertos materiales tóxicos si están 

     totalmente cerradas

C) es muy costoso y por consiguiente puede ser muy pequeño

D) debe incluir establecimientos para las áreas de cambio de ropa, lavado, sanitarios, comer, fumar y beber

5. El Equipo de manufactura:

A) que esté defectuoso debe etiquetarse como tal y removerse, aislarse o repararse cuanto antes

B) solo necesita un procedimiento de limpieza por escrito  si es un equipo de usos múltiples

C) debe estar diseñado sólo para la producción eficaz

D) no necesita validarse si se usa para un único producto

6. Las fórmulas maestras: 
A) pueden ser copiadas a mano para proporcionar las instrucciones operativas

B) deben firmarse y fecharse por las personas competentes experimentadas en  producción y control de calidad

C) pueden enmendarse hasta que el proceso haya sedimentado. El operario del proceso puede

     hacer la enmienda.

D) solo da información sobre la cantidad de los materiales iniciales y el rendimiento

7. Los documentos del  lote: 

A) son sólo necesarios en las plantas de usos múltiples

B) no se requieren en un establecimiento de manufactura donde el proceso de manufactura es automatizado

C) no necesitan mencionar ningún contrato de producción 

D) deben ser completados durante la producción de cada lote

8. Las materias primas: 
A) no necesitan probarse al recibirlas si el dueño de la casa vendedora se conoce personalmente con el gerente de compras del establecimiento 

B) si vienen de un proveedor no necesitan probarse

C) si son peligrosas no necesariamente necesitan ensayarse si hay un certificado de análisis del lote proveniente del vendedor

D) no tiene que enumerar las instrucciones de procesamiento del lote si es suministrado a granel

9. El departamento de Control de Calidad: 
A) no necesita asegurar que la estabilidad es probada si hay un departamento de desarrollo

B) no necesita un laboratorio si el cliente está dispuesto a hacer todos los ensayos

C) es responsable de la investigación de todos los reclamos relacionados con la calidad de los ingredientes activos

D) no aprueba las instrucciones de reprocesado. Eso es la responsabilidad de producción y desarrollo

10. Las auditorías de auto-Inspección: -

A) son una manera útil de prevenir la llegada de inspectores del gobierno para inspeccionar

B) son útiles para asegurar la adherencia a las BPM

C) no necesitan registrarse

D) son conducidas por las personas de finanzas y personal como un medio de mantenerlos informados
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