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Instalaciones  



Una vez disponemos de las instalaciones adecuadas, el siguiente 
paso será garantizar unas condiciones de trabajo óptimas, acordes 
a las tareas que se van a llevar a cabo en las instalaciones. 



Desinfección y limpieza de salas blancas y 
cabinas de flujo laminar 

 

Para garantizar unas condiciones de trabajo óptimas, será necesaria una 
adecuada limpieza y desinfección. 
 

El primer paso consistirá en evaluar y seleccionar los productos de 
limpieza y desinfección a utilizar. 



Evaluación y selección de productos de limpieza y 
desinfección 

¿Existen distintos tipos de 
desinfectantes? 

 



Evaluación y selección de productos de limpieza y 
desinfección 

¿Cómo garantizamos su eficacia 
frente a distintos microorganismos? 

UNE-EN 13967 . UNE-EN 14476 



Evaluación y selección de productos de limpieza y 
desinfección 

¿Qué requisitos legales 
deben reunir? 

 

? AEMPS: 563-DES 



Evaluación y selección de productos de limpieza y 
desinfección 

¡¡¡ A por ello !!! 

 



Evaluación y selección de productos de limpieza y 
desinfección 

¿Existen distintos 
tipos de 

desinfectantes? 



Evaluación y selección de productos de limpieza y 
desinfección 

¿Existen distintos 
tipos de 

desinfectantes? 



Tipos de desinfectantes 

En función de la finalidad prevista existen varios tipos de desinfectantes: 

 

MEDICAMENTOS 

 

BIOCIDAS 

 

PRODUCTOS SANITARIOS 



Tipos de desinfectantes 

 

DESINFECTANTES MEDICAMENTOS 

· Desinfectantes para piel dañada (heridas, quemaduras, etc.) 

· Autorización de comercialización como medicamento por la AEMPS 

. Legislación aplicable: 

- 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 industrialmente. 

 

 



Tipos de desinfectantes 

EJEMPLO DE DESINFECTANTE MEDICAMENTO 
 

 



Tipos de desinfectantes 

DESINFECTANTES PRODUCTOS SANITARIOS 

· Productos específicos para la desinfección de Productos Sanitarios 

· Se consideran accesorios de los productos sanitarios 

- Clase IIa: desinfección de productos sanitarios no invasivos. Desinfectantes 
de incubadoras, camillas, monitores, etc. 

- Clase IIb: desinfección de productos sanitarios invasivos. Desinfectantes para 
endoscopios, instrumental quirúrgico 



Tipos de desinfectantes 

 

DESINFECTANTES PRODUCTOS SANITARIOS 

· Legislación aplicable: 

- Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los Productos 
Sanitarios. 

- Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril 
de 2017, sobre Productos Sanitarios.  

 

 



Tipos de desinfectantes 

DESINFECTANTES PRODUCTOS SANITARIOS 

 

 

www.f2i2.net/legislacionseguridadindustrial/OrganismosNotificados.aspx 



Tipos de desinfectantes 

EJEMPLO DE DESINFECTANTE PRODUCTO SANITARIO IIb 

 

 



Tipos de desinfectantes 

 

DESINFECTANTES BIOCIDAS 
 

1) Antisépticos para piel sana: 
 

- Desinfección del campo quirúrgico 
 

- Desinfección del punto de inyección 



Tipos de desinfectantes  

 

DESINFECTANTES BIOCIDAS 

2) Desinfectantes de ambientes y superficies en ámbitos clínicos o 
quirúrgicos, que no entran en contacto directo con el paciente: 

 

Zonas de hospitalización, mobiliario, 

zonas de atención y tratamiento, etc.  



Tipos de desinfectantes 

DESINFECTANTES BIOCIDAS 

 

2) Desinfectantes de ambientes y superficies en ámbitos clínicos o 
quirúrgicos, que no entran en contacto directo con el paciente: 

 

Zonas de hospitalización, mobiliario, 

zonas de atención y tratamiento, etc.  



Tipos de desinfectantes 

DESINFECTANTES BIOCIDAS 

Legislación aplicable: 

- Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso 

de evaluación para el registro, autorización y comercialización de biocidas 

- Reglamento (UE) Nº 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 

de mayo de 2012, relativo a la comercialización y el uso de los biocidas 

 



Tipos de desinfectantes 
DESINFECTANTES BIOCIDAS 

Requisitos que deben cumplir: 

1) Requieren autorización sanitaria como desinfectantes 
de la AEMPS 



Tipos de desinfectantes 
DESINFECTANTES BIOCIDAS 

Requisitos que deben cumplir: 

1) Requieren autorización sanitaria como desinfectantes de 
la AEMPS 
 
2) Incluir en su etiquetado el número de autorización “nº - 
DES” que corresponda a dicha autorización 



Tipos de desinfectantes 
DESINFECTANTES BIOCIDAS 

Requisitos que deben cumplir: 
1) Requieren autorización sanitaria como desinfectantes de 
la AEMPS 
 
2) Incluir en su etiquetado el número de autorización “nº - 
DES” que corresponda a dicha autorización 
 
3) La eficacia biocida que reivindiquen (bactericida, 
fungicida, etc.) deberá estar demostrada por el Ensayo de 
Eficacia correspondiente de acuerdo a las Normas UNE-EN 



Tipos de desinfectantes 
DESINFECTANTES BIOCIDAS 

Requisitos que deben cumplir: 

· Norma UNE-EN 13697: Antisépticos y desinfectantes químicos. 
Ensayo cuantitativo de superficie no porosa para la evaluación de la 
actividad bactericida y/o fungicida de los desinfectantes químicos 
utilizados en productos alimenticios, en la industria, en el hogar y en 
colectividad. Método de ensayo sin acción mecánica y requisitos. 
 
· Norma UNE-EN 14476: Antisépticos y desinfectantes químicos. 
Ensayo cuantitativo de suspensión para la evaluación de la actividad 
viricida en medicina. Método de ensayo y requisitos. 



Tipos de desinfectantes 
 

EJEMPLO DE DESINFECTANTE BIOCIDA: 



 

¿Existe algún registro a nivel nacional de productos 
desinfectantes biocidas de ambientes y superficies? 









Bajas comerciales 
Nuevos productos 
Modificaciones 



Bajas comerciales 
Nuevos productos 
Modificaciones 

NECESIDAD DE 
ACTUALIZACIÓN 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 

1ª fase. Objetivo: 

- Ampliar la información del listado de la AEMPS (11/2014) de 
desinfectantes de ambientes y superficies con datos relativos a: 

– Composición 

– Dosificación 

– Aplicaciones  

– Modo de empleo 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 
 

2ª fase. Objetivo: 

- Actualizar el listado de la AEMPS (11/2014) de desinfectantes de 
ambientes y superficies con los nuevos desinfectantes biocidas 
comercializados hasta el momento. 

 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 
 

2ª fase. Objetivo: 

- Actualizar el listado de la AEMPS (11/2014) de desinfectantes de 
ambientes y superficies con los nuevos desinfectantes biocidas 
comercializados hasta el momento. 

 

¿Nº REGISTRO = Nº DES? 
CONSULTA 

AEMPS 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 

Tras la revisión de los nuevos biocidas tipo 2, se amplia la información con 2 tablas 
adicionales: 

- Tabla 3. Desinfectantes Biocidas NO ESTÉRILES comercializados utilizados en los 
ámbitos clínicos o quirúrgicos, no reflejados en el Listado 2014 

 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 

Tras la revisión de los nuevos biocidas tipo 2, se amplia la información con 2 tablas 
adicionales: 

- Tabla 3. Desinfectantes Biocidas NO ESTÉRILES comercializados utilizados en los 
ámbitos clínicos o quirúrgicos, no reflejados en el Listado 2014 

- Tabla 4. Desinfectantes Biocidas de CONTENIDO Y ENVASE ESTÉRILES utilizados en 
los ámbitos clínicos o quirúrgicos, no reflejados en el Listado 2014 

 



Documento grupo Productos Sanitarios (GPS) 



Ya disponemos de los productos necesarios para una adecuada 
limpieza y desinfección de las instalaciones, el siguiente paso será 
desarrollar un protocolo normalizado de limpieza y desinfección 


