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INTRODUCCIÓN: 
Definición de trazabilidad.

Trazabilidad es un término que fue incorporado a la vigésima tercera 
edición del Diccionario de la Real Academia Española (RAE).

trazabilidad.

Adapt. del ingl. traceability, der. de to trace 'rastrear'.

1. f. Posibilidad de identificar el origen y las diferentes etapas de un
proceso de producción y distribución de bienes de consumo.

2. f. Reflejo documental de la trazabilidad de un producto.

3. f. Propiedad de un resultado de medida que permite relacionarlo con
una referencia superior mediante una cadena documentada de
calibraciones.

Real Academia Española © Todos los derechos reservados
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INTRODUCCIÓN: 
Concepto de trazabilidad.

Según el Comité de Seguridad Alimentaria de AECOC:

“Se entiende trazabilidad como el conjunto de aquellos procedimientos
preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el histórico, la 
ubicación y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo 
de la cadena de suministros en un momento dado, a través de unas 
herramientas determinadas.”
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INTRODUCCIÓN: 
Normativa legal de trazabilidad de Hemoderivados.
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INTRODUCCIÓN: 
Normativa legal de trazabilidad de medicamentos Hemoderivados.

1.-Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

2.-Directiva 2005/61/CE de la Comisión de 30 de septiembre de 2005 por la que se aplica la
Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos 
de trazabilidad y a la notificación de reacciones y efectos adversos graves.

3.-Ley 29/2006 de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. 
Capitulo V sobre la trazabilidad de los medicamentos.

4.-Real Decreto 1345/2007 de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorización,
registro y condiciones de dispensación de los Medicamentos  de Uso Humano, fabricados
indutrialmente.

5.-Directiva 2004/33/CE de la Comisión de 22 de marzo de 2004 por la que se aplica la 
Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a determinados
requisitos técnicos de la sangre y de los componentes sanguineos
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INTRODUCCIÓN: 
Normativa legal de trazabilidad de medicamentos hemoderivados.
6.-Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001 por la que se 
establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humanoDirectiva 2005/61/CE 
de la Comisiónde 30 de septiembre de 2005 por la que se aplica la Directiva 2002/98/CE 
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos detrazabilidad y a la notificación de 
reacciones y efectos adversos graves.

7.-Ley 29/2006 de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Capitulo V 
sobre la trazabilidad de los medicamentos.Real Decreto 1345/2007 de 11 de octubre, por el que se regula 
el procedimientode autorización, registro y condiciones de dispensación de los Medicamentos  de 
Uso Humano, fabricados indutrialmente.

8.-Real Decreto 1345/2007 de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento 
de autorización, registro y condiciones de dispensación de los Medicamentos  de Uso Humano,
fabricados indutrialmente.

9.-Real Decreto1088/2005 de 16 de septiembre, por el que se establece los
requisitos técnicos y condiciones mínimas de la hemodonación y de los centros 
y servicios de trasfusión. 
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INTRODUCCIÓN: 
Normativa legal de trazabilidad de medicamentos hemoderivados.

10.-Real Decreto 1854/1993, de 22 de octubre, por el que se determina con carácter 
general los requisitos técnicos y condiciones mínimas de la hemodonación y bancos de sangre.

11.-Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del consejo de 27 de enero de 2003 por la que se 
establecen normas de calidad y de seguridad para la extracción, verificación, tratamiento, almacenamiento
y distribución de sangre humana y sus componentes.

12.-Directiva 2005/61/CE de la comisión de 30 de septiembre de 2005 por la que 
se aplica la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo 
relativo a los requisitos de trazabilidad y a la notificación de reacciones y efectos 
adversos graves.

13.-Real Decreto 478/1993, de 2 de abril, por el que se regula los medicamentos derivados de la sangre y 
plasma humano.

14.-Ley 41/2002 de 14 noviembre por la que se regula de forma básica la autonomía 
del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.

15-Ley Orgánica 15/1999 de 13 de diciembre, de protección de datos de carácter personal, por la que se 
regula la garantía y protección de datos de carácter personal, las libertades públicas y los derechos 
fundamentales de las personas físicas y especialmente de su honor e intimidades personales y familiares.
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INTRODUCCIÓN: 
Concepto de trazabilidad en hemoderivados 

LA TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS CONSISTE 

EN EL SEGUIMIENTO DE CADA UNIDAD DE SANGRE O COMPONENTE 

HEMODERIVADO, DESDE EL DONANTE EN LOS DERIVADOS PLASMATICOS, 

Y DESDE LA LINEA CELULAR EN LOS DERIVADOS RECOMBIANTES 

HASTA EL PACIENTE Y VICEVERSA.
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INTRODUCCIÓN: 
Importancia de la trazabilidad en medicamentos hemoderivados 

TRANSMISIÓN DE PATÓGENOS

*VHI

*VHC

*VHB

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS DE CALIDAD 
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¿DONDE SE ASEGURA LA CALIDAD 
DE UN MEDICAMENTO HEMODERIVADO………….???

EN SU APROBACIÓN

EN LA ELABORACIÓN

EN LA DISTRIBUCIÓN

EN EL ALMACENAMIENTO

EN LA PRESCRIPCÍÓN

EN LA DISPENSACIÓN

EN LA ADMINISTRACIÓN AL PACIENTE

T
R
A
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A
B
I
L
I
D
A
D

Servicio de Farmacia



Importancia de la trazabilidad en
medicamentos hemoderivados 

MINIMIZAR EL RIESGO DE TRANSMISIÓN:

IDENTIFICACIÓN Y SELECCIÓN DE DOANTES

SEGUIMIENTO DE DONATES MEDIANTE ANALITICAS

BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN

SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO FINAL 
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¿COMO HACER TRAZABILIDAD DE MEDICAMNTOS 
HEMODERIVAOS………….???

CARACTERIZAR

PRODUCTOS
Y PROCESOS

REGISTRAR CARACTERES 

CARACTERIZAR

PACIENTES

REGISTRAR CARACTERES 

RELACIONAR
INFORMACIÓN

SEGUIR LA INFORMACIÓN
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DONANTE                                PACIENTE 

DONANTE
I

DONANTE
II

DONANTE
III

DONANTE
IV

MNI-POOLS 
DONANTES I+II

MINI-POOLS 
DONANTES III+IV

POOLS 
DONANTES I+II+III+IV……..

>1.000 
DONANTES

LOTE: A5412A2645

SERVICIO
DE 

FARMACIA

T
R
A
Z
A
B
I
L
I
D
A
D
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???
BANCO DE SANGRE 

Y 
CENTROS DE TRANSFUSIÓN

PLANTA DE
FRACCIONAMIENTO

IDENTIFICACIÓN DEL DONANTE 
IDENTIFICACIÓN DE UNIDAD DE SANGRE DONADA:

DENOMINACION OFICIAL DEL COMPONENTE 
VOLUMEN, PESO O Nº DE CELULAS PRESENTES EN EL COMPONENTE
IDENTIFICACIÓN NUMERICA O ALFANUMERICA EXCLUSIVA DE LA DONACIÓN
NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL CENTRO DE TRANSFUSIÓN
GRUPO ABO (NO PARA PLASMA DESTINADO UNICAMENTE A FRACCIONAMIENTO)
GRUPO Rh (NO PARA PLASMA DESTINADO UNICAMENTE A FRACCIONAMIENTO)
FECHA O PLAZO DE CADUCIDAD
TEMPERATURA DE ALMACENAMIIENTO
DENOMINACIÓN, COMPOSICIÓN Y VOLUMEN DEL ANTICOAGULANTE Y/O
SOLUCIÓN ADITIVA EN SU CASO

Ley 1854/1993 y Directiva 2002/98/CE
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???

La Directiva 2005/61/CE obliga a los Centros de Trasfusión a
conservar los siguientes datos sobre trazabilidad:

IDENTIFICACIÓN DEL CENTRO DE TRANSFUSIÓN

IDENTIFICACIÓN DEL DONANTE DE SANGRE

IDENTIFICACIÓN DE LA UNIDAD DE SANGRE 

IDENTIFICACIÓN DE CADA COMPONENTE SANGUINEO

FECHA DE EXTRACCIÓN (AÑO/MES/DIA)

CENTROS A LOS QUE SE DISTRIBUYE LAS UNIDADES DE 
SANGRE O COMPONENTE SANGUINEO DESTINO ULTERIOR
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NORMATIVA LEGAL ESTABLECE
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???

PLANTAS 
DE 

FRACCIONAMIENTO

LABORATORIOS
FARMACÉUTICOS 

1.-ETAPAS DE PROCESAMIENTO, ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÓN 
CADA UNIDAD DE PLASMA.
2.-CADA UNO DE LOS LOTES DE PLASMA UTILIZADO, INDICANDO:

NOMBRE DEL BANCO DE SANGRE
NUMERO DE AUTORIZACIÓN DEL BANCO DE SANGRE
FECHA DE EXTRACCIÓN DE CADA BOLSA O UNIDAD 
TIPO Y DENOMINACIÓN DEL PLASMA
NUMERO Y SIMBOLO DE IDENTIFICACIÓN DE LA DONACIÓN O UNIDAD
IDENTIFICACIÓN DE CADA DONANTE
VOLUMEN DE CADA BOLSA O UNIDAD
EVIDENCIA DEL RESULTADO DE CADA TEST REALIZADO 

Ley 478/1993 que regula los medicamentos derivados de sangre y plasma humano.
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???

La Ley 478/1993 que regula los medicamentos de la sangre y
plasma humano recoge que todo laboratorio está obligado a
registrar los datos anteriores de modo que:

EL SISTEMA DE REGISTRO DE LAS UNIDADES 
QUE CONFORMAN UN LOTE DEBE 

PERMITIR IDENTIFICAR
A TODOS LOS DONANTES DE 

LAS UNIDADES 
QUE LO COMPONEN
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???

La Guía Europea de Normas de Correcta Fabricación de
Medicamentos de Uso Humano y Veterinario establece que: 

1.-LOS CONTRATOS ENTRE LOS 
CENTROS DE TRANSFUSIÓN SANGUINEA 

(INCLUIDOS LOS LABOTARORIOS DE ANALISIS)
Y LA PLANTA DE FRACCIONAMIENTO/FABRICANTE

DEBEN GARANTIZAR QUE LA TRAZABILIDAD 
Y LAS MEDIDAS POSTERIORES A LA EXTRACCIÓN

ABARCAN TODA LA CADENA DESDE 
LA EXTRACCIÓN DEL PLASMA HASTA 

TODOS LOS FABRICANTES RESPONSABLES 

DE LA LIBERACIÓN DE LOS PRODUCTOS FINALES.
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???

La Guía Europea de Normas de Correcta Fabricación de
Medicamentos de Uso Humano y Veterinario establece que: 

2.-LOS CENTROS DE TRANSFUSION DEBEN NOTIFICAR A LA
PLANTA DE FRACCIONAMIENTO Y/O FABRICANTE

CUALQUIER EVENTO QUE PUEDA AFECTAR 
A LA CALIDAD O SEGURIDAD DEL PRODUCTO Y 

CUALQUIER OTRA INFORMACIÓN HALLADA
TRAS LA ACEPTACIÓN DEL DONANTE

O LA LIBERACIÓN DEL PLASMA.
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???

LABORATORIOS 
FARMACEUTICOS

SERVICIOS DE FARMACIA
Y

ADMINISTRACIÓN

1.-DATOS DE TRAZABILIDAD QUE DEBEN CONSERVAR LOS CENTROS 
DIFERENTES A LOS DE TRANSFUSIÓN:

IDENTIFICACIÓN DEL PROVEEDOR DEL COMPONENTE SANGUINEO
IDENTIFICACION DE CADA COMPONENTE SANGUINEO SUMINISTRADO
IDENTIFICACIÓN DEL RECEPTOR DE LA TRANSFUSIÓN
CONFIRMACIÓN DEL DESTINO ULTERIOR DE UNIDADES DE SANGRE O PLASMA NO TRANSFUNDIDAS
LOTE DEL COMPONENTE SANGUINEO
FECHA DE ADMINISTRACIÓN, ELIMINACIÓN O DEVOLUCIÓN (AÑO/MES/DIA)

Directiva 2005/61/CE 
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???

La Directiva 2002/98/CE obliga a adoptar: 

TODAS LAS MEDIDAS NECESARIAS PARA 

GARANTIZAR EL SEGUIMIENTO DE

LA SANGRE Y DE LOS COMPONENTES SANGUINEOS

DESDE EL DONANTE AL PACIENTE

Y VICEVERSA
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???

SERVICIOS DE FARMACIA
Y

ADMINISTRACIÓN
PACIENTE

1.-DATOS DE TRAZABILIDAD QUE DEBEN CONSERVAR LOS CENTROS 
DIFERENTES A LOS DE TRANSFUSIÓN:

IDENTIFICACIÓN DEL PROVEEDOR DEL COMPONENTE SANGUINEO
IDENTIFICACION DE CADA COMPONENTE SANGUINEO SUMINISTRADO
LOTE DEL COMPONENTE SANGUINEO
FECHA DE CADUCIDAD DEL COMPONENTE SANGUINEO
FECHA DE ADMINISTRACIÓN, ELIMINACIÓN O DEVOLUCIÓN (AÑO/MES/DIA)

Directivas2002/98/CE y 2005/61/CE y Legislación Española 
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¿QUIÉN HACE CADA PASO………….???

La Directiva 2005/61/CE obliga : 

A TODOS LOS CENTROS IMPLICADOS EN EL SEGUIMIENTO 
DE LA TRAZABILIDAD A CONSERVAR LOS 

DATOS DE TRAZABILIDAD 
DURANTE EL PERIODO LEGALMENTE ESTABLECIDO

EN UNA FORMA DE ALMACENAMIENTO 
APROPIADA Y LEGIBLE

DE MODO QUE LA TRAZABILIDAD QUEDE GARANTIZADA
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LECTURAS DE LA TRAZABILIDAD

DATA MATRIX CÓDIGO DE BARRAS

CAPACIDAD ALTA MEDIA BAJA
FORMA 
LECTURA

LARGA 
DISTANCIA

MEDIA DISTANCIA CORTA DISTANCIA

TIEMPO LARGO MEDIO BAJO

COSTE ALTO BAJO BAJO
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TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS 
HEMODERIVADOS:
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ALMACEN 
FARMACIA 
CENTRAL

ENTRADA 
PEDIDO ALMACEN 

HEMOFILIA FC
ALMACEN 

HEMOFILIA HD

VALIDACIÓN
FARMACEUTICA

INTERCAMBIO INTERCAMBIO

DISPENSACION
PAC. EXTERNOS

DISPENSACION
PAC. AMBULANTES 
PAC. INGRESADOS

VALIDACIÓN
FARMACEUTICA

ENTRADARECEPCIÓN

CIRCUITO DE MEDICAMENTOS 
HEMODERIVADOS
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TRAZABILIDAD DE PRODUCTO: 
DATA MATRIX
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TRAZABILIDAD DE PRODUCTO: 
DATA MATRIX
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TRAZABILIDAD DE PRODUCTO: 
DATA MATRIX
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TRAZABILIDAD DE PRODUCTO: 
DATA MATRIX



TRAZABILIDAD DE PRODUCTO: 
DATA MATRIX
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TRAZABILIDAD DE PACIENTE: 
CODIGO DE BARRAS
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INTEGRACION DE DATOS 
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LOTES POR PACIENTE 
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SEGUIMIENTO DE LOTES 
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MUCHAS GRACIAS


