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Inciso Punto a evaluar Criticidad Observaciones
1452 El protocolo incluye: c
145.2 a) Descripcion completa del producto objeto del estudio c )
w52 b) Parametros controlados y métodos analiticos validados que ¢ 0O
demuestren la estabilidad
145.2 c) Cantidad suficiente del producto para cumplir con el programa c )
145.2 d) Cronograma de los ensayos analiticos a realizar para cada producto ¢ ()
145.2 e) Condiciones especiales de almacenamiento C )
G f) Resumen y datos obtenidos incluyendo las evaluaciones y ¢ 0O
conclusiones del estudio
1452 Numero suficiente de lotes c ()
1453 Fechas de vencimiento y condiciones de almacenamiento son ¢ O
establecidas por los estudios de estabilidad
Observaciones
Firma de Regente Firma de Fiscal

Al recibir este documento se le insta a corregir las anomalias supracitadas y comunicarlo por escrito al correo del Fiscal encargado.
Simbologia de las casillas de comprobacién: (v') Cumple, (X) No cumple, (NA) No aplica, (-) No se fiscalizé.
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