




        Rama de Investigación de Calidad Farmacéutica 
        19701 Fairchild Rd. 
        Irvine, CA 92612 
Vía UPS        www.fda.gov 
Solicitud de Recibo de Devolución 
 
22/07/2019 
 
Sr. Rakesh Tripathi 
Vicepresidente – Operaciones 
Alkem Laboratories Limited 
Village – Nalagarh, Thana Baddi 
Solan, Himachal Pradesh, 173205 India 
 
Estimado Sr. Tripathi: 
 
La Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) realizó una inspección en Alkem Laboratories 
Limited, FEI: 3006370533, ubicado en Tehsil Nalagarh, Baddi, Himachal Pradesh, 173205 India desde el 13/05/2019 - 
17/05/2019. La FDA ha determinado que la clasificación de inspección de esta instalación es "acción voluntaria indicada" 
("VAI")".1 Basado en esta inspección, esta instalación se considera en un estado mínimamente aceptable de cumplimiento 
de las buenas prácticas de manufactura actuales (CGMP). 
 
Una clasificación de inspección de VAI indica que, aunque los investigadores encontraron y documentaron condiciones 
objetables durante la inspección, el FDA no tomará ni recomendará medidas regulatorias o de acción forzada porque las 
condiciones objetables no alcanzan el umbral de acción en este momento. A pesar de esta clasificación de inspección de las 
instalaciones, la FDA recomienda que aborde cualquier observación anotada en la Forma FDA 483 emitido al concluir la 
inspección o, de otra manera, transmitida a usted después de la inspección. Si no se corrige, las mismas o similares 
condiciones podrían llevar a que una inspección posterior se clasifique como "acción oficial indicada" ("OAI"). 
 
Esta carta no pretende ser un endoso o certificación de la instalación. Sigue siendo su responsabilidad garantizar el 
cumplimiento continuo del CGMP. 
 
Una clasificación de inspección de VAI para el cumplimiento de CGMP no afectará negativamente de forma directa la 
evaluación de la FDA de cualquier aplicación de comercialización pendiente que haga referencia a esta instalación. Tenga en 
cuenta, sin embargo, que la aprobación de la solicitud dependerá de una evaluación de la instalación específica del producto 
y la aplicación realizada por el CDER o la oficina de revisión de CVM apropiada. Esta carta no aborda ni refleja la toma de 
decisiones de la FDA con respecto a cualquier problema de no cumplimiento de CGMP potencial. 
 
La FDA ha concluido que esta inspección está "cerrada" bajo 21 CFR 20.64 (d) (3), y adjuntamos una copia de la parte narrativa 
del Informe de Inspección del Establecimiento (EIR). Puede reflejar redacciones hechas por la FDA de conformidad con el 
Acta de Libertad de Información (FOIA) y 21 CFR parte 20. Esto, sin embargo, no excluye a usted solicitar información adicional 
bajo FOIA. 
 
Si tiene alguna pregunta con respecto a esta carta, puede comunicarse conmigo al (949) 608-3519 o enviarme un correo 
electrónico a Katherine.Jacobitz@fda.hhs.gov. 
 
        

Atentamente, 

 
 
       Gerard De Leon, Oficial Supervisor de Seguridad del Consumidor para 

CAPT Katherine E. Jacobitz 
Director de la Rama de Investigaciones, División IV 
Oficina de Operaciones de Calidad Farmacéutica 

  

                                                           
1 Vea Definiciones de Clasificación de Inspección, en https://www.fda.gov/ICECI/Inspections/ucm223231.htm.   
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