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In base al Regolamento (UE) 528/2012 (Biocidal Product Regulation, BPR) — che ha sostituito il precedente Regolamento UE 
582/2012,— il Ministero della Salute, con il Decreto Direttoriale del 29 marzo 2023, ha stabilito quanto segue:

Principali disposizioni del Decreto Direttoriale 29 marzo 2023

1.Revoca delle autorizzazioni come PMC
Le autorizzazioni per l’immissione in commercio in qualità di presidi medico-chirurgici (PMC), con riferimento ai prodotti 
destinati alla disinfezione della cute integra prima di un trattamento medico (ad esempio preparazione preoperatoria della 
pelle), saranno revocate a partire dal 1° gennaio 2025. 

2.Periodo transitorio per i lotti già immessi sul mercato
I lotti dei prodotti PMC già immessi in commercio antecedentemente al 1° gennaio 2025 potranno essere messi a 
disposizione, venduti e utilizzati fino al 30 giugno 2025. Dopo questa data non sarà più consentito l’uso di quei prodotti. 

3.Dopo la revoca, per l’antisepsi cutanea in occasione di trattamenti medici (es. preparazione preoperatoria), sarà necessario 
utilizzare specialità medicinali (rigorosamente autorizzate con AIC) per l’antisepsi di cute integra.



Rischio di limitata scelta di antisettici autorizzati come medicinali, specialmente per le 
soluzioni alcoliche a base di clorexidina (fortemente usate come standard clinico).





Evidenza Sostenibilità





L’antisepsi preoperatoria della cute è uno dei punti 
cardine della prevenzione delle infezioni del sito 
chirurgico. I batteri residenti possono essere, infatti, 
notevolmente ridotti, riducendo il rischio di infezione del 
sito chirurgico, mediante un'appropriata disinfezione 
della cute.

.





L’evidenza di letteratura suggerisce la superiorità degli 
antisettici in soluzione alcolica. 
La clorexidina in soluzione alcolica dovrebbe essere 
preferita all’iodio in soluzione alcolica. La clorexidina al 
2% in soluzione alcolica, in base alle evidenze 
attualmente disponibili, è il disinfettante di prima 
scelta per la preparazione preoperatoria del sito 
chirurgico. Le altre concentrazioni di clorexidina a base 
alcolica dovrebbero essere usate in casi di 
indisponibilità di clorexidina al 2% in soluzione alcolica.



Lo iodopovidone in soluzione alcolica nella meta-analisi 
complessiva degli studi appare meno attivo della clorexidina in 
soluzione alcolica, anche se due recenti studi randomizzati 
controllati pubblicati nel 2024 da Widmer et al. e di Boisson et al. 
non hanno dimostrato la superiorità di clorexidina in soluzione 
alcolica
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venoso 

periferico

Cateterismo 
venoso 
centrale

Intervento 
chirurgico



Cateterismo venoso periferico: suggerita clorexidina in soluzione alcolica con concentrazione 2%; possibili 
altre soluzioni medicinali, purché accompagnate da rigorosa asepsi.

Cateterismo venoso centrale: clorexidina alcolica con concentrazione 2% resta lo standard; altre opzioni 
ammesse solo in caso di intolleranza documentata.

Preparazione preoperatoria della cute: clorexidina alcolica al 2% è la prima scelta per chirurgia maggiore e 
ad alto rischio di infezione; concentrazioni più basse possono essere utilizzate solo per interventi minori o 
a basso rischio.

In tutti i casi, l’uso di soluzioni acquose è limitato a situazioni specifiche (prossimità a mucose, 
controindicazioni all’alcol). 













Rischio immediato

Mancata applicazione 
della normativa

Importazione di 
prodotti da Paesi 

extraeuropei

Preparati galenici 
realizzati con scarsa 

rigorosità



La vera sfida oggi è garantire una transizione sostenibile per il 
sistema sanitario, senza mai perdere di vista l’obiettivo 
primario: ridurre le infezioni e proteggere i pazienti.



Rispettare le nuove regole significa non solo adeguarsi alla legge, 
ma rafforzare la cultura della prevenzione e la sicurezza delle cure. 
Nel frattempo, le decisioni basate sulle evidenze rimangono 
strumenti imprescindibili per trasformare un passaggio complesso 
in un’occasione preziosa per consolidare un approccio più rigoroso 
alla lotta contro le infezioni ospedaliere.





Grazie per l’attenzione
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