
Descripción general del Reglamento Europeo y del RD 
192/2023 de Productos Sanitarios
en el campo de los desinfectantes



LEGISLACIÓN APLICABLE  AL PRODUCTO SANITARIO

• DIRECTIVA 94/43/CEE de Productos Sanitarios – Derogada y 

en periodo transitorio (*)

• REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO 

EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017

• Real Decreto 192/2023, de 21 de Marzo por el que se regulan 

los productos sanitarios

(*) Ref. Nota Informativa 

https://www.thema-med.com/es/2023/01/19/europa-propuesta-de-extension-del-periodo-de-transicion-mdr-y-nuevas-mdcgs/


Novedades del Reglamento

La creación de la base de 
datos europea de productos 

sanitarios denominada 
**EUDAMED** como 

garantía de transparencia 

La implantación del número 
de identificación único 

(**UDI**) para asegurar la 
trazabilidad de los productos 

sanitarios 

El endurecimiento de las 
reglas de clasificación, 

obligando a la reclasificación 
de muchos de sus productos 
suponiendo esto uno de los 
mayores retos planteados

El refuerzo de la vigilancia y el 
seguimiento post-
comercialización 

El aumento de la relevancia 
de los datos pre-clínicos y 

clínicos, y los requerimientos 
son mayores, aumentando así 
la necesidad de llevar a cabo 

investigaciones clínicas 

Una mayor participación de 
los pacientes y los 

profesionales sanitarios en el 
proceso regulatorio y la toma 

de decisiones sobre los 
productos sanitarios.



Novedades del 
Reglamento - EUDAMED

• La base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) es 
un sistema informático desarrollado por la Comisión Europea como
parte integrante de la implantación del Reglamento (UE) 745/2017 
sobre los Productos Sanitarios.

• Su objetivo es aumentar la transparencia de los productos sanitarios, 
lo que incluye un mejor acceso a la información para el público y los
profesionales de la salud, y mejorar la coordinación entre los Estados
miembros de la UE. 

• El sistema proporciona una imagen viva del ciclo de vida de los
productos sanitarios disponibles en la Unión Europea. 

• El sistema integra seis módulos para cotejar y procesar información
sobre productos sanitarios y fabricantes: Registro de actores, 
Identificación única de productos (UDI por sus siglas en inglés) y 
registro de productos, Organismos notificados y certificados, 
Investigaciones clínicas y estudios de rendimiento, Vigilancia y 
seguimiento post-comercialización, y Vigilancia del mercado.

• La base de datos EUDAMED es una garantía de transparencia y 
trazabilidad de los productos sanitarios.
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DECLARACIÓN DE

CONFORMIDAD



ETIQUETADO
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NATURALEZA DE LOS DESINFECTANTES

Ref. MUH, 11/2021 

Marco normativo AEMPS para desinfectantes

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-el-nuevo-marco-normativo-de-aplicacion-a-los-productos-desinfectantes/


NORMATIVA DE APLIACIÓN PARA CADA DESINFECTANTE

Ref. MUH, 11/2021 

Tipo 1: Biocidas para la higiene humana

Tipo 2: Desinfectantes utilizados en los ámbitos de la vida privada y la salud pública y 
otros biocidas

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-el-nuevo-marco-normativo-de-aplicacion-a-los-productos-desinfectantes/


Biocidas AEMPS | Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios

https://www.aemps.gob.es/biocidas-y-cuidado-personal/biocidas-aemps/


Ref. MUH, 11/2021 

Marco normativo AEMPS para desinfectantes

NORMATIVA DE APLIACIÓN PARA CADA DESINFECTANTE

Excepto antisépticos de piel sana destinados al 
lavado quirúrgico de manos

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-el-nuevo-marco-normativo-de-aplicacion-a-los-productos-desinfectantes/
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Ref. MUH, 11/2021 
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Protegemos 
tu salud.
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