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Las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria y, específicamente, las infecciones 
del sitio quirúrgico y las provocadas por catéteres, suponen un desafío creciente para los 
centros hospitalarios y los sistemas de salud, ya que su prevención es primordial, pero su 
abordaje implica un alto coste. 

La antisepsia de la piel es un factor clave en la aparición de infecciones, por lo que 
cualquier vulnerabilidad en los antisépticos empleados o una desinfección insuficiente 
en el campo quirúrgico o punto de inyección puede tener unas consecuencias fatales.  

En este sentido, y en línea con otras autoridades europeas y con la Agencia Europea de 
Sustancias y Mezclas Químicas (ECHA, en inglés), la Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios (AEMPS) publicó una resolución mediante la que se informaba de 
que los antisépticos destinados al campo quirúrgico y a la desinfección del punto de 
inyección cambiaban de consideración legal. Es decir, pasarían de ser biocidas tipo 1 
(para la higiene humana) del grupo principal 1 (desinfectantes y biocidas generales), a 
ser medicamentos de uso humano.  

o Los antisépticos destinados al campo quirúrgico preoperatorio y a la 
desinfección del punto de inyección son autorizados y comercializados 
como medicamentos en lugar de biocidas, de acuerdo con la Resolución de 
2 de junio de 2021 de la AEMPS 

o La atribución de la condición de medicamento ha requerido de 
adaptaciones supervisadas, evaluadas y autorizadas por la AEMPS, para 
garantizar el cumplimiento de los criterios de calidad, seguridad o eficacia 
que se exigen a cualquier medicamento 

o El plazo por el que se permitía su fabricación y comercialización como 
biocidas ya ha concluido y, actualmente, hay disponibilidad de 
medicamentos autorizados por la Agencia para tal fin 

o La AEMPS recuerda el uso de los antisépticos autorizados como 
medicamentos en lugar de los biocidas, que carecen de tal indicación   
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Por tanto, tras esta resolución, los mencionados antisépticos, se empezarían a regular 
por el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el Real Decreto 824/2010, de 25 de 
junio, y por el resto de normativa aplicable a los medicamentos.  

Con el objetivo de facilitar la transición y evitar el desabastecimiento de estos 
antisépticos, la AEMPS establecía en su resolución una disposición transitoria, la cual 
señalaba un plazo en el que se permitiría la fabricación y comercialización como biocidas 
de los mencionados antisépticos. 

La AEMPS informa que, actualmente, ya ha transcurrido el plazo previsto en la resolución 
y, teniendo en cuenta que hay disponibilidad de medicamentos autorizados para 
asegurar el abastecimiento, es recomendable el uso de los mismos con la finalidad de 
preparar la piel previamente al procedimiento invasivo, en lugar de emplear los biocidas.  

Asimismo, la Agencia recuerda que la información relativa a la autorización, 
comercialización y disponibilidad del medicamento y los problemas de suministro están 
actualizados de forma permanente en el Centro de Información Online de 
Medicamentos de la AEMPS (CIMA).  
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