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Una buena documentacion constituye una parte funda-
mental del sistema de Garantia de Calidad y es clave pa-
ra trabajar cumpliendo los requerimientos de las Buenas
Practicas de Fabricacion o GMPs (por sus siglas en inglés).

Todos los actores involucrados en la fabricacion, distribu-
cién y comercializacién de un medicamento estan llamados
a asumir responsabilidades, en la medida en la que partici-
pen en el proceso, y los Acuerdos Técnicos de Calidad son
una pieza importante a la hora de definir las responsabili-
dades y garantizar el control sobre las acciones realizadas.

En el contexto farmacéutico, un Quality Technical Agre-
ement (QTA), también denominado Acuerdo Técnico, es
un contrato escrito que se requiere siempre que una em-
presa externalice una actividad cubierta por las GxP. Se
trata de un acuerdo exhaustivo entre las partes implicadas
en la fabricacion (en cualquiera de sus etapas), registro,
distribucion, transporte y/o comercializaciéon de un pro-
ducto farmacéutico. Define y delimita las actividades y res-
ponsabilidades de cada una de las partes con respecto al
cumplimiento de las GxP.

Si bien el QTA no es un acuerdo “de negocio” y si un
requisito reglamentario, estas disposiciones tienen mucho

28 PHARMATECH

sentido desde el punto de vista empresarial, ya que puede
ayudar a reducir errores, plazos y costes y deben describir
claramente todos los elementos de las respectivas funciones
y responsabilidades, y expectativas regulatorias de ambas
partes. Ninguna de las partes debe dar nada por sentado.

Con caracter general, y en contra de la idea errénea de
gue los acuerdos de calidad solo son necesarios para las
CMO (Contract Manufacturing Organization) que operan
en un entorno normativo diferente, cualquier acuerdo de
subcontratacion debe tener un acuerdo de calidad aso-
ciado. De esta manera, un Technical Agreement permite
cristalizar la colaboracién entre un Titular de la Autoriza-
cion de Comercializacién con un sitio de fabricacion, un
distribuidor, un transportista o un servicio de consultoria,
entre otros.

Del mismo modo, una CMO o CDMO (Contract Develo-
pment Manufacturing Organization) debera firmarlo con
sus distintos proveedores de principios activos y/o exci-
pientes, también con laboratorios de Control de Calidad
(incluidos los de control microbiolégico o de esterilidad),
acondicionadores y, liberadores cuando no pertenezcan al
propio CMO/CDMO, distribuidores y/o transportistas; sin
olvidar otras figuras como brokers, sponsors de ensayos
clinicos, empresas de consultoria, etc.

Debido a su especial relevancia para el cumplimento de
las normas de correcta fabricacion, los Technical Agree-
ments normalmente son preparados y controlados por los
departamentos de Garantia de Calidad o QA (por sus si-
glas en inglés, Quality Assurance) de las partes implicadas,
con la participacion del personal operativo pertinente, y
aprobados por los responsables de Garantia de Calidad,
y/o Direccién Técnica de ambas partes.

Aunque los elementos a abordar dependeran del rol
ejercido por las partes firmantes, generalmente un Techni-
cal Agreement incluird referencias a:

¢ Definiciones consideradas.
e Legislacion aplicable.
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¢ Duracion del contrato.

* Responsabilidades.

¢ Condiciones de las instalaciones.

e Contratacién y formacion del personal.

¢ Documentacién, mantenimiento y retencion.
e Muestroteca.

e \erificacion de clientes.

¢ Homologacién de proveedores.

* Gestion de reclamaciones, incidencias y desviaciones.
¢ Gestion de controles de cambios.

e Indicadores.

¢ Auditorfas internas.

® Plazos.

La participacion de QA en la preparacion de este acuer-
do es innegable, pero ¢qué diriamos del departamento de
Registros o Regulatory Affairs?

Mas de uno se sorprenderia de la trascendencia que tie-
ne el Technical Agreement en muchos procesos y tramites
regulatorios y la importancia de incluir correctamente en
el QTA determinadas responsabilidades regulatorias re-
lacionadas con el mantenimiento de la Autorizacion de
Comercializacién, concordancia entre dossier de registro
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y proceso de fabricacion, la comunicacion entre las partes
y con las autoridades o la integridad de datos durante la
vida del producto, entre otros.

Estrategias comerciales como las de licensing-in y licen-
sing-out, por ejemplo, no podrian tener éxito sin estos dos
elementos indispensables:

o El soporte regulatorio previo que un MAH o una CMO/
CDMO pueda requerir para alinear la documentacién dis-
ponible a la legislacion vigente.

e Un Technical Agreement robusto y garantista con una
clara definicion de responsabilidades entre las partes.

En definitiva, lo que se pone de manifiesto a la hora
de realizar un QTA es la necesidad de colaborar en lugar
de separar completamente departamentos como QA y RA
en estos procesos que son, en realidad, inherentes a la
inmensa mayoria de procesos en la industria farmacéuti-
ca e igualmente necesarios. El Technical Agreement no es
mas que otro ejemplo patente de la imperiosa necesidad
de contar con unos servicios de QA y RA perfectamente
integrados y coordinados que den como fruto un trabajo
global y confiable. @
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