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. 1. Introduccion:
Prevalencia:

La decoracion artistica de la piel mediante tatuaje, perforacién cutdnea (piercing) y otras
técnicas de maquillaje semipermanente como la micropigmentacion, es una practica extendida entre
la poblacidon mas joven en los paises occidentales. Entre el 6-9 % de la poblacién tiene algun tatuaje
y/o piercing, aumentando en poblaciones de 14-44 afios en el entorno urbano al 14-15% *. Son
practicas prevalentes en menores de edad: 3-12% para tatuajes y 19-34% en el caso de piercing %3
Se estima que el 12% de la poblacidon europea, tiene algun tatuaje, lo que supondria mas de 60
millones de personas ).

Peligros:

Su aplicacion supone la ruptura o perforacidn de la barrera epidérmica y/o mucosas a distintos
niveles de penetracién, mediante utensilios punzantes o cortantes y la incorporacion de pigmentos,
colorantes u objetos, que pueden entranar riesgos para la salud de personas usuarias y aplicadoras.
Por ello precisan la observacion estricta de medidas higiénico-sanitarias, destrezas profesionales y
conocimiento de los riesgos sanitarios, asi como la proteccion a determinados colectivos, la
informacién y consentimiento previo de la persona usuaria, sobre las técnicas concretas a las que va
a someterse y sus riesgos.

Los peligros asociados a estas actividades, los requisitos normativos sobre las condiciones
higiénico-sanitarias para realizarlas, las medidas para su autocontrol y las actividades de control
sanitario oficial, pueden agruparse entorno a los siguientes peligros:

e Infecciones.

e Rechazos / reacciones alérgicas.

e Otros efectos para la salud relacionados con factores intrinsecos de la persona usuaria.
e Losrelacionados con la proteccion, informacion y consentimiento de la persona usuaria.

Infecciones:

Las infecciones cutdneas de dmbito local o loco-regional, son los procesos que se relacionan
con mayor frecuencia. Potencialmente pueden transmitirse infecciones viricas y bacterianas por la via
hematica, y se describen procesos sistémicos en estudios limitados de casos — controles y de cohortes
que tienen poca capacidad para detectar asociaciones de factores de baja frecuencia ),

Sobre las infecciones sistémicas por virus, existe un amplio consenso en la literatura cientifica
en la asociacion entre la aplicacion de tatuajes con la transmisién de los virus de la hepatitis B (VHB) y
hepatitis C (VHC) ©. Podria transmitirse potencialmente el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), aunque faltan pruebas convincentes y se refieren revisiones bibliograficas que discuten la
asociacion fuera de dmbitos donde pueden concurrir otros factores de riesgo ”). Existe poca evidencia
de que otras infecciones de transmision por transfusion, puedan transmitirse a través de tatuajes y
perforacidn cutanea. Los estudios epidemioldgicos realizados hasta la fecha han mostrado una gran
variacion en las estimaciones de la razén de posibilidades de la asociacion entre el tatuaje y las
infecciones por VHB, VHC y VIH ©®,
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El 22 Estudio de seroprevalencia en Espafia (septiembre 2020), concluye que existe una mayor
presencia de marcadores de VHB y VHC en aquellas personas que referian factores de exposicion
hematico, entre los que se incluyen los tatuajes, con respecto a los que no los refieren. La diferencia
es estadisticamente significativa en el caso de transfusiones previas, pruebas invasivas y antecedente
de hepatitis, si bien, las diferencias en aquellas personas que referian como factor de exposicion la
aplicacion de tatuajes (que se analiza en conjunto con acupuntura e infiltraciones), no resultan
estadisticamente significativas 19,

Los estudios de frecuencia de procesos infecciosos en la piel, describen hasta un 25 % de
complicaciones, principalmente asociadas a la actividad de perforacién cutanea: infeccién bacteriana
(6%), condritis (5%), alopecia definitiva de la ceja (5%), cicatriz queloide (1%), edema de lengua y glotis
(1%). Relacionados con tatuajes: reaccién inflamatoria aguda (6%), granuloma (3%) .. Otros estudios
refieren para piercing y tatuajes respectivamente: irritacion localizada de la piel (30-19%), infeccién
local (46-7%), alergias a tintas y al material insercién (6.5-5%), sangrados inusuales (4-10%) e
inflamacién de gldndula proximal (3.5-4%) 2.

Las bacterias que con mayor frecuencia estan implicadas en las infecciones locales de la piel
son Staphylococcus, Streptococcus y Pseudomonas. Estudios de casos refieren infecciones bacterianas
sistémicas (endocarditis, osteomielitis, septicemia) e infecciones viricas o fungicas de la piel (molusco
contagioso, verruga virica, Candida albicans) ©.

Los mecanismos de transmisidn estan relacionados con los cortes y/o microrroturas de la piel,
contacto de la piel con manos contaminadas, con la flora de la propia piel no desinfectada
previamente, utensilios y equipos contaminados que no han sido desinfectados y en su caso
esterilizados de manera eficaz, malas practicas en la aplicacién o la infeccién posterior durante la
cicatrizacion: falta de higiene, de desinfeccidon o mala manipulacién.

Las medidas previstas en la normativa para reducir la probabilidad de complicaciones por
estos peligros, que sirven de base para el autocontrol y control oficial, estdn relacionadas con la
limpieza y desinfeccion de espacios y equipos, las garantias de esterilizaciéon del instrumental
destinado a atravesar o penetrar la piel y otros materiales que pudieran producir la contaminacién
cruzada de éstos. De igual importancia son la distribucion y condiciones higiénico-sanitarias que
garanticen llevar a cabo sus actividades de forma higiénica y segura, las buenas practicas de higiene,
la formacion y/o capacitacién, los requisitos de vacunacidn para la proteccion de la salud de los
aplicadores o la adecuada gestidon de los residuos peligrosos generados que pudieran producir
contaminaciones bioldgicas.

Rechazos y/o reacciones alérgicas:

Por rechazo y/o reacciones alérgicas a las tintas y material de insercidn, se refieren dermatitis
por contacto, dermatitis fotoalérgicas, granulomas, reacciones pseudo linfomatosas, hiperplasias,
infecciones con las tintas como vehiculo, posibles efectos carcinogénicos locales %, Se describen un
mayor numero de reacciones adversas por el contenido en niquel y sus compuestos en tintas y en el
material de insercidn. Los tatuajes con tintas de varios colores presentan mayor dificultad para su
eliminacion: requieren distintos tipos de ldser y un mayor nimero de sesiones, con el consiguiente
riesgo de mayor niumero de lesiones. Segun manifestaciones del sector, las tintas de color autorizadas



B0/ PIBR-TMP 2022-2025 V.1

actualmente por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Farmacéuticos (AEMPS), no
permiten realizar la actividad artistica en condiciones dptimas (en especial las de color amarillo) lo que
podria dificultar el control oficial de las mismas.

La norma prevé listas positivas de tintas autorizadas por la AEMPS y de material de insercidn,
sus condiciones de envasado y de informacién para reducir la probabilidad de complicaciones de este
tipo.

Otros efectos para la salud relacionados con factores intrinsecos de la persona usuaria:

Perforacion cutanea: dolor, desgarros, alteraciones en la cicatrizacién, alteraciones dentarias,
inflamacién inmediata o retardada, complicaciones relacionadas con otras patologias como la
diabetes o a tratamientos farmacolégicos como anticoagulantes.

En relacidn con la zona de aplicacién de los piercing, por caracteristicas de la piel y mucosas y
las dificultades de acceso para su aplicacion, se refieren condritis, infecciones, queloides, desgarros
traumaticos cuando se aplican en el pabellén auricular; problemas de cicatrizacién, infeccion,
desgarros y barreras para el correcto uso de métodos anticonceptivos, interrupcion del flujo urinario,
deformidades de la uretra o el glande, cuando se aplican en la zona de los genitales; obstrucciones de
la via aérea, alteraciones dentarias, aumento de la salivacién, alteraciones de la deglucién y el habla,
hematomas, cuando se aplican en la cavidad oral; infeccidn, endocarditis bacteriana, irritacion por
friccidn, cuando se aplican en el ombligo; abscesos, endocarditis bacteriana, desgarros, alteraciones
durante el desarrollo mamario y lactancia, cuando se aplican en el pezén; hematoma septal, necrosis
del septo nasal, infeccién, aspiracién, cuando se aplican en la nariz .

Tatuajes: destacan los posibles efectos carcinogénicos locales, enmascaramiento de problemas
de la piel que retrasa el diagndstico, los asociados a pruebas diagndsticas como la Resonancia
Magnético Nuclear (edemas, quemazdn, alteracidon de la prueba diagndstica), asociados a otros
problemas de la piel como psoriasis, queratosis, lupus eritematoso (de novo o incrementarse si eran
preexistentes) y las incertidumbres respecto a la permanencia de los componentes de las tintas a lo
largo del tiempo en la piel y su degradacion 12131415 | 3 relacién entre los tatuajes en zona peridural
y complicaciones con la anestesia epidural es controvertida. Aunque potencialmente posible, en una
revision bibliografica con una veintena de documentos que cumplen criterios de busqueda en bases
de datos secundarias que incluyen los términos “tatuaje” y “anestesia epidural”, ninguno referia la
aparicién de complicaciones, ni siquiera cuando la puncidn habia atravesado el tatuaje, concluyendo
gue no se ha demostrado la implantacién de pigmentos de tatuajes en los espacios peridurales tras
anestesia epidural en parturientas .

Los relacionados con la proteccion, informacién y consentimiento de las personas usuarias:

Los usuarios deben recibir previamente a la aplicacion de estas técnicas, informacion sobre
los aspectos genéricos de las mismas, sus posibles complicaciones, contraindicaciones, cuidados
posteriores necesarios, efectos adversos potenciales para su salud y posibilidades reales para su
eliminacion. La normativa incluye requisitos sobre proteccién a determinados colectivos (véase lo
indicado sobre prevalencia de estas practicas en menores de edad), las caracteristicas de la
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informacién previa que deben ofrecer los aplicadores y las condiciones para documentar el
consentimiento informado.

Sélo la mitad de usuarios refiere haber firmado un consentimiento informado en paises con
una legislacién similar a la andaluza sobre consentimiento informado. Otros estudios sobre percepcion
del riesgo, revelan que las personas que desean hacerse un tatuaje, generalmente no conocen los
ingredientes de la tinta, los aspectos sobre su seguridad y los riesgos para la salud relacionados con la
aplicacién /eliminacion de los tatuajes, incluidas las condiciones médicas agravantes previas ) o
secuelas psicosociales derivadas. El nivel de desinformacion es significativamente mayor entre los
usuarios de la perforacién cutdnea que entre usuarios de tatuajes 718,

De cara a garantizar una informacién y proteccion a las personas usuarias de manera eficaz,
deben incluirse procedimientos documentados que permitan poder identificar para cada persona
usuaria, los elementos de mayor riesgo sanitario que intervienen especificamente en la actividad que
se le aplica, y adoptar las medidas necesarias en caso de asociar algun problema de salud: persona
usuaria, persona aplicadora, establecimiento, actividad realizada, identificacién tintas / piercing,
agujas y otros instrumentos cortantes que incluyan, en su caso, las operaciones de esterilizacién
realizadas.

Criterios de riesgo:

Los peligros descritos y los requisitos higiénico-sanitarios relacionados incluidos en la
normativa, se agrupan en criterios de riesgo (figura 1), que sirven de base para establecer la estrategia
de gestion de riesgos asociados a las actividades de tatuaje, micropigmentacién y perforacidn cutanea
en Andalucia (figura 2) y que estructuran los procedimientos documentados de autocontrol
establecidos en la Guia Oficial, los procedimientos de clasificacidon por riesgo y la metodologia de la
Inspeccidn Basada en el Riesgo (IBR-TMP).

Son los aspectos diferenciados que contribuyen a establecer el nivel de riesgo, considerando
la magnitud de los dafios y la probabilidad de que puedan producirse, y deben tenerse en cuenta en
la gestion de los riesgos:

e Grupo de criterios de riesgo relacionados con la Actividad que realizan.

e Grupo de criterios de riesgo sobre nivel de Cumplimiento de la normativa.
e Implantacion del Sistema de Autocontrol documentado e implantado.

e Histdrico del Control Oficial.
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Figura 1 Criterios de riesgo
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Contexto normativo y evolucion del control oficial en Andalucia:

Las condiciones higiénico-sanitarias de los establecimientos que desarrollan las actividades de
tatuaje y piercing en Andalucia, de manera habitual o esporadica, exclusiva o conjuntamente con
otras, fueron establecidas mediante el Decreto 286/2002, de 26 de noviembre, ha sido derogado por
el Decreto 71/2017, de 13 de junio, por el que se regulan las condiciones higiénico — sanitarias y
técnicas de las actividades relativas a la aplicacion de técnicas de tatuaje, micropigmentacion y
perforacion cutdnea piercing, que determina el caradcter no sanitario de estas actividades y no
requiere autorizacién sanitaria a los establecimientos e instalaciones que las realizan, estableciendo
un procedimiento de comunicacién previa al inicio de la actividad mediante Declaracidon Responsable
en el marco de simplificacién administrativa.

El Decreto 71/2017 y su correccion de errores de 13 de junio, motiva la puesta en marcha del
Programa de Control Oficial de Establecimientos e Instalaciones de tatuaje, micropigmentacion y
piercing en Andalucia (2018-2020), para abordar los requisitos sobre inspeccidn establecida en el art.
9 tras comunicacidn de una Declaracién Responsable, asi como otras inspecciones no programadas
por denuncias y/o alertas.

El Decreto 130/2021, de 30 de marzo, modifica el Decreto 71/2017, de 13 de junio, por el que
se regulan las condiciones higiénico-sanitarias y técnicas de las actividades relativas a la aplicacion de
técnicas de tatuaje, micropigmentacion y perforacion cutdnea-piercing, prevé la implantacidon de
sistemas de autocontrol en el sector, encargando a la Consejeria de Salud y Familias una Guia Oficial
para su elaboracién, asi como un Plan de Inspeccidon sobre las medidas higiénico sanitarias
establecidas en estos sistemas documentados de autocontrol. Por Resolucion de 22 de diciembre de
2021, de la Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica, se aprueba la Guia Oficial
para la elaboracion de los sistemas de autocontrol higiénico-sanitarios de tatuaje,
micropigmentacion y piercing en Andalucia. (Figura 3)

Figura 3 Evolucidn del control oficial

m Primera fase

Decreto 71/2017
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. 2. Normativa Reguladora:

Especifica de las actividades de Tatuaje, Micropigmentacion y Perforacidn cutanea (piercing):

Decreto 71/2017, de 13 de junio, por el que se regulan las condiciones higiénico-sanitarias y
técnicas de las actividades relativas a la aplicacién de técnicas de tatuaje, micropigmentacion
y perforacién cutanea piercing.

Correccién de errores del Decreto 71/2017, de 13 de junio, por el que se regulan las
condiciones higiénico-sanitarias y técnicas de las actividades relativas a la aplicacién de
técnicas de tatuaje, micropigmentacion y perforacidén cutanea piercing (BOJA num. 116, de
20.6.2017).

Decreto 130/2021, de 30 de marzo, por el que se modifica el Decreto 71/2017, de 13 de junio,
por el que se regulan las condiciones higiénico-sanitarias y técnicas de las actividades relativas
a la aplicacion de técnicas de tatuaje, micropigmentacién y perforacidén cutdnea-piercing.
Resolucidn de 22 de diciembre de 2021, de la Direccion General de Salud Publica y Ordenacién
Farmacéutica, por la que se aprueba la Guia Oficial para la elaboracién de los sistemas de
autocontrol higiénico-sanitarios de tatuaje, micropigmentacion y piercing en Andalucia.

Desinfectantes (Biocidas) y mantenimiento de autoclave vapor:

Reglamento (UE) N2 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de mayo de 2012
relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas.

Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluaciéon para
el registro, autorizacidn y comercializacidn de biocidas.

Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la fabricacidn, comercializacidn y utilizacién de plaguicidas.

Real Decreto 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de equipos
a presidn y sus instrucciones técnicas complementarias.

Tintas (pigmentos):

Reglamento (UE) 2020/2081 de la Comision de 14 de diciembre de 2020 que modifica el anexo
XVII del Reglamento (CE) N2 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al
registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccién de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), en lo que respecta a las sustancias contenidas en las tintas para tatuaje o maquillaje
permanente.

Nota informativa de la Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos Sanitarios sobre la
entrada en aplicacién del Reglamento 2020/2081:

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2021-

cosmeticoshigiene/entrada-en-aplicacion-del-reglamento-2020-2081-que-restringe-el-uso-

de-determinadas-sustancias-en-tintas-para-tatuaje-o-maquillaje-permanente/

Nota informativa de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios:


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2021-cosmeticoshigiene/entrada-en-aplicacion-del-reglamento-2020-2081-que-restringe-el-uso-de-determinadas-sustancias-en-tintas-para-tatuaje-o-maquillaje-permanente/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2021-cosmeticoshigiene/entrada-en-aplicacion-del-reglamento-2020-2081-que-restringe-el-uso-de-determinadas-sustancias-en-tintas-para-tatuaje-o-maquillaje-permanente/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2021-cosmeticoshigiene/entrada-en-aplicacion-del-reglamento-2020-2081-que-restringe-el-uso-de-determinadas-sustancias-en-tintas-para-tatuaje-o-maquillaje-permanente/
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticosHigiene/2008/docs/NI-

prodAutorizados-tatuaje julio-2008.pdf

Seguridad quimica (General):

Reglamento (CE) N2 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de
2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restricciéon de las sustancias y
mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas.

Reglamento (CE) n2 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se
modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE)
n2 1907/2006.

Productos de cuidado personal:

Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos.
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Links de interés:

Guia Oficial de Sistemas de Autocontrol de Establecimientos e Instalaciones de Tatuaje,
Micropigmentacion y Piercing:

https://juntadeandalucia.es/export/drupaljda/GuiaSistemasAutocontrolTatuajes final.pdf

Relacion de productos para maquillaje permanente (micropigmentacion) y tatuaje
autorizados y anotados en el registro de la AEMPS (ver punto 4 Relacién de Productos donde
se va actualizando el listado):

https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/

Antisépticos para piel sana Autorizados por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS):

https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/biocidas/%20antisepticos-para-piel-

sana-autorizados-por-la-agencia-espanola-de-%20medicamentos-y-productos-sanitarios/

Registros de Desinfectantes Autorizados:

http://www.mscbs.es/ciudadanos/productos.do?tipo=biocidas

https://www.sanidad.gob.es/ciudadanos/productos.do?tipo=plaguicidas

Nota informativa de la Agencia Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios:
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2021-

medicamentosusohumano-3/la-aemps-informa-sobre-el-nuevo-marco-normativo-de-

aplicacion-a-los-productos-desinfectantes/

e Registro estatal de centros docentes no universitarios publicos y privados. Oferta formativa
“Técnico Superior en Estética integral y bienestar”:

https://www.educacion.gob.es/centros/buscar.do?shortcut=1&codaut=00&codprov=008&sse
| natur=0&comboniv=141&combofam=120105&textofamilia=IMAGEN%20PERSONAL&comb
oens=12210501&textoensenanza=Est%e9tica%20Integral%20y%20Bienestar

e Registro Andaluz de Certificados de Profesionalidad y Acreditaciones Parciales Acumulables:

https://juntadeandalucia.es/servicios/procedimientos/detalle/6378.html

e Registro Integrado Industrial (Divisién A) del Ministerio de Industria (Empresas con actividad
principal Reparacidn equipamiento sanitario (Autoclave):

https://industria.serviciosmin.gob.es/Rll/consultaspublicas/consultadatosdiva.aspx

. 3. Definiciones:

Tatuaje: Procedimiento de decoracidn del cuerpo humano, de caracter permanente, mediante la
introduccion en la piel de pigmentos colorantes por medio de punciones y técnicas de
micropigmentacion.

Micropigmentacion: Procedimiento de decoracién del cuerpo humano mediante la implantacion de
pigmentos y colorantes a nivel subepidérmico con una duracién temporal de varios meses o afios.

Microblading: Basicamente se trata de una técnica de maquillaje semipermanente en las cejas (o en
los labios) en la que se incorpora en las capas mas superficiales de la piel un pigmento o colorante
mediante una pluma insertada con agujas desechables para realizar microcortes en la piel que
precisaran posteriormente de un periodo de cicatrizacion. Conceptualmente, por las caracteristicas
de la técnica y los peligros asociados, debe entenderse como una variacién de la micropigmentacion
tradicional, con las mismas consideraciones en la aplicacién de la normativa.

Perforacidén cutanea piercing: Procedimiento de decoracién del cuerpo humano con joyas u

ornamentos mediante la sujecion de éstas al cuerpo atravesando la piel, mucosas y otros tejidos
corporales.
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Establecimiento de tatuaje, micropigmentacién o perforacién cutanea piercing: Todo establecimiento
no sanitario donde se llevan a cabo las actividades de tatuaje, micropigmentacion o perforacion
cutanea piercing, ya sea con caracter exclusivo o integrado en otros centros o establecimientos donde
se realicen otras actividades.

Instalacion de tatuaje, micropigmentacién o perforacidn cutdnea piercing: Instalacion de caracter
mavil, tal como un vehiculo adecuado para ejercer las practicas referidas, o no permanente, como
pueden ser las instalaciones no fijadas al suelo, en la que se llevaran a cabo las actividades citadas.

Sitio: de forma genérica los establecimientos e instalaciones, no sanitarios, donde se realizan las
actividades artisticas de tatuaje, micropigmentacién y/o perforacién cutanea piercing en Andalucia.
Referido al censo en el ambito de aplicacién del Plan de Inspeccién Basado en el Riesgo (PIBR-TMP).

Persona aplicadora de tatuaje, micropigmentacién o perforacién cutanea piercing: Persona que
realiza cualquiera de las actividades que impliquen tatuaje, micropigmentacién o perforacién cutdnea
piercing.

Persona usuaria: Persona sobre la que se aplican las técnicas de tatuaje, micropigmentacion o
perforacidn cutanea piercing.

Area de trabajo: Dependencia del establecimiento o instalacién destinada a la practica de las técnicas
de tatuaje, micropigmentacién o perforacidn cutanea piercing.

Desinfeccion: Proceso de eliminacidén de los microorganismos patdgenos, pero no necesariamente de
todas las formas microbianas.

Esterilizacidn: Proceso de completa eliminacién o destruccién de todas las formas de vida microbiana.
Constituye uno de los puntos criticos en el autocontrol y control oficial de los sitios, pudiendo
encontrar tres situaciones diferenciadas con requisitos de autocontrol diferentes:

Que se asegure la esterilizacién del instrumental no fungible que requiera ser esterilizado,
mediante un autoclave de vapor de capacidad suficiente siguiendo las instrucciones del fabricante,
con los controles fisico-quimicos en cada proceso, y control biolégico al menos una vez al mes. Esta
operacion debe llevarse a cabo mediante el embolsado o empaquetado del instrumental previo a
la esterilizacion, haciendo constar en su embalaje las fechas de esterilizacidn y caducidad.

La misma situacidn que la anterior, pero que esta esterilizacién se asegure utilizando un método
alternativo a autoclave de vapor para equipos e instrumental que por sus caracteristicas y/o
mecanismos no puedan ser esterilizados mediante el autoclave de vapor.

Que todo el material e instrumental destinado a atravesar o penetrar la piel, mucosas u otros
tejidos (agujas, pinzas, joyeria de piercing...) y otros materiales que pudieran producir la
contaminacion cruzada de éstos (cabezales, recipientes para pigmentos, tubos para agujas,...)
utilizados en el sitio, tanto de manera habitual como ocasionalmente, sea estéril y de un Unico uso
(desechable).
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Peligro: Cualquier agente o situacion con el potencial de un efecto perjudicial para la salud humana
relacionado con las actividades de tatuaje, micropigmentacion y/o perforacion cutanea piercing. De
forma genérica se agrupan en cuatro bloques: Infecciones, Rechazos/Reacciones alérgicas, Otros
efectos para la salud (sobre la piel, asociado a otras patologias, pruebas diagndsticas, cicatrizacion) y
los relacionados con la informacidn y proteccién de los usuarios.

Riesgo: Una funcién de la probabilidad de un efecto perjudicial para la salud humana y de la gravedad
de ese efecto, como consecuencia de un peligro.

Criterios de riesgo: Aspectos diferenciados que contribuyen a establecer el nivel de riesgo de los sitios,
qgue deben tenerse en cuenta para la gestion de los riesgos. Estructuran la guia oficial de los sistemas
de autocontrol, la clasificacidn de los sitios en base al riesgo y la metodologia de la inspeccion basada
en los riesgos:

Generales:

- Actividad: aquellos que de forma inherente vienen determinados por las caracteristicas de la
actividad que realizan. A priori no son modificables. Se han incluido diez criterios: “Actividad”,
modo para garantizar la “Esterilizacion”, “Tipologia” del sitio, que realicen técnicas de especial
riesgo en “Tipo de Piercing” y “Tipo de Tatuajes”, técnicas diferentes que realiza “N2 de
actividades”, “N2 de aplicadores”, “N2 de personas usuarias diarias”, color “Tintas” y la
participacién de “Aplicadores externos”.

Especificos:

- Nivel de cumplimiento: derivados de la aplicacion de buenas practicas y cumplimiento de la

normativa por los responsables. Estan agrupados en diez criterios de riesgo que organizan la
Guia Oficial de los Sistemas de Autocontrol y la metodologia de la IBR-TMP: “Distribucion
funcional”, “Actividades realizadas”, “Limpieza, Desinfeccién y Esterilizacion”, “Tintas y
materiales de insercidn”, “Formacion”, “Vacunas”, “Practicas de higiene”, gestion de
“Residuos”, “Informacidon y proteccién a las personas usuarias” y “Trazabilidad” de los
usuarios respecto a las précticas realizadas.

- Implantacion del sistema de autocontrol: basado en la valoracion que realiza el control oficial,

sobre la implantacion de un sistema de autocontrol documentado con las caracteristicas de
calidad definidas en la Guia Oficial para alcanzar el mayor nivel de protecciéon de la salud para
los usuarios y aplicadores.

- Histdrico de los controles oficiales: basado en el resultado de las inspecciones basadas en el

riesgo, realizadas en un periodo de tiempo.
Valoracidn del riesgo: la realiza el ASP de forma segregada para cada criterio de riesgo establecido y

de forma global para el sitio. Tiene en cuenta la magnitud potencial del dafio y su probabilidad en base
al resultado de sus comprobaciones.
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indice del Riesgo: sistema de puntuacién que permite dar un valor numérico a la valoracién global de
todos los criterios de riesgo. Determinan la categoria de riesgo del sitio y la prioridad en el tiempo
para la realizacidn de las Inspecciones Basadas en los Riesgos (IBR-TMP).

Categoria de riesgo: categorias en las que se agrupan los sitios en base a un rango de puntuacionesy
su indice de riesgo, que va a determinar la frecuencia de las IBR-TMP.

Clasificacion por riesgo: valoracién del riesgo, calculo del indice de riesgo y asignacién a una categoria
de riesgo del sitio siguiendo el procedimiento establecido en el PIBR-TMP. Se realiza a la finalizacién
de la IBR-TMP.

Inspeccion basada en el Riesgo (IBR-TMP): actuacidn de control sanitario oficial que incluye
comprobaciones sobre todos los aspectos normativos de aplicacién, agrupados en los criterios de
riesgo que estructuran la Guia Oficial y el Plan de Inspeccién Basado en el Riesgo en establecimientos
e instalaciones de Tatuaje, Micropigmentacién y Piercing (PIBR-TMP), para verificar su cumplimiento.
Siguen la metodologia establecida en este plan y las caracteristicas de calidad del Proceso de
Inspeccidn. Precisan la clasificacidn por riesgo del sitio de manera sistematica.

Inspeccidn: actuaciéon de control sanitario oficial que se realiza por un motivo concreto (alertas,
denuncias) cuyas comprobaciones se limitan a los hechos que la motivan. También las visitas que
pudieran realizarse en estos establecimientos por otros planes o programas de control sanitario oficial
distintas al PIBR-TMP.

Programacion anual: planificacion anual de las IBR-TMP en el territorio que tiene en cuenta los
criterios de priorizacion establecidas en el PIBR-TMP y la frecuencia establecida por la categoria de
riesgo de los sitios.

Criterios de priorizacion: condiciones establecidas en el PIBR-TMP para la programacién anual de IBR-
TMP en base a nivel de cobertura y censos en el territorio, actividades o tipologias de los sitios en base
al riesgo.

Autocontrol: conjunto de procedimientos documentados, actuaciones y controles, que permiten a los
responsables de los sitios vigilar y mantener bajo control los peligros asociados a las actividades
artisticas que realizan. Se trata de un sistema de prevencién de errores, estableciendo medidas
higiénico - sanitarias habituales, sistematizando su aplicacidn, vigilancia y en su caso correccién, que
incluye los criterios de riesgo de la “Guia Oficial de Sistemas de Autocontrol de Establecimientos e
Instalaciones de Tatuaje, Micropigmentacion y Piercing” (Resolucidn de 22 de diciembre de 2021, de
la Direccién General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica, BOJA N2 250 de 30 de diciembre).

Buenas practicas: mejor manejo y control 6ptimo de las actividades que contribuyen a elevar el nivel
de proteccidén de la salud de las personas usuarias y aplicadoras.

Dictamen global: resultado de la IBR-TMP en base a las comprobaciones realizadas sobre los aspectos
normativos de aplicacion agrupados en los criterios de riesgo, sus resultados y con las caracteristicas
definidas en el Proceso de inspeccidn 22 edicidn.
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Aspectos horizontales o de sistema en el ambito de la Salud Ambiental de aplicacién en el PIBR-

TMP:

Proceso de Inspeccidn 22 edicién.
Proceso de Registros / Anotaciones Sanitarias en Proteccion de la Salud 22 edicidn.

Proceso de Alertas 22 edicidn.

Proceso de Denuncias.

Proceso de Medidas Cautelares.

Plan de formacion en Proteccién de la Salud.

Planes funcionales (Unidades Proteccion de la Salud / Salud Publica).

Acuerdos de Gestion (Unidades Proteccion de Salud / Salud Publica).

Programa de Auditorias Internas del Sistema de Gestidn de Controles Oficiales Rev 1.
Sistema de informaciéon ALBEGA. Manual ALBEGA Versién 7.

Otros aspectos especificos o programas en Proteccidn de Salud de aplicacidn en los sitios:

Programa de Seguridad Quimica Rev. 6.0

I 2. Objetivos del PIBR-TMP

El PIBR-TMP tiene como objetivo general o de alto nivel, alcanzar el mayor nivel de proteccién

de la salud para las personas usuarias y aplicadoras de los establecimientos e instalaciones, no

sanitarios, que realizan las practicas artisticas de tatuaje, micropigmentacién y/o perforacion cutanea

piercing en Andalucia.

Objetivos estratégicos:

1. Verificar mediante la Inspeccidn Basada en el Riesgo (IBR-TMP), que los sitios del dmbito de
plan, cumplen con las condiciones higiénico-sanitarias y técnicas establecidas en la normativa.

2. Reducir, en su caso, los incumplimientos con desviaciones significativas de la normativa
aplicable, que puedan dar lugar a riesgos con implicaciones para la salud de las personas
usuarias y aplicadoras en los sitios del dmbito del plan.

3. La implantacion en el sector de un Sistema de Autocontrol de peligros con los criterios de
riesgo y caracteristicas de calidad establecidas en la Guia Oficial que incremente el nivel de

proteccion de la salud de las personas usuarias y aplicadoras.

4. Realizar al menos una IBR-TMP en los sitios del ambito del PIBR-TMP en un periodo no
superior a 4 afios.
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Objetivos operacionales:

1. Disponer de un censo actualizado en ALBEGA con los sitios del dmbito del PIBR-TMP que
sea fiable y representativo en el territorio para las tres actividades artisticas: tatuaje,
micropigmentacién y perforacidn cutdnea piercing.

2. Realizar una programacion anual de IBR-TMP con los criterios de priorizacidn y frecuencias
correspondientes en el territorio.

3. Realizar las IBR-TMP programadas con la metodologia establecida en el PIBR-TMP vy las
caracteristicas de calidad del Proceso de Inspeccion.

4. Realizar las IBR-TMP no programadas a resultas de Declaraciones Responsables, y otras
situaciones que lo pudieran requerir, como Alertas y/o Denuncias, con la metodologia
establecida en el PIBR-TMP y caracteristicas de calidad de los Procesos de aplicacién.

5. Adoptar las medidas adecuadas y proporcionales en los casos de detecciéon de
incumplimientos en los sitios del dmbito del PIBR-TMP para su subsanacion.

6. Disponer de lainformacidn de los resultados de las IBR-TMP de manera global y por criterios
de riesgo.

7. Recabar la informacidon necesaria para la revisién y mejora continua del PIBR-TMP.
. 5. Autoridades competentes:

A nivel autondmico el marco lo determina actualmente el Decreto 105/2019, de 12 de
febrero, por el que se establece la estructura orgdnica de la Consejeria de Salud y Familias y del
Servicio Andaluz de Salud, atribuyendo a la Direccion General de Salud Publica y Ordenacién
Farmacéutica, la direccién, ejecucidon y evaluacidon de las competencias que corresponden a la
Consejeria en materia de promocidn, prevencién, vigilancia, proteccion de la salud y salud laboral, asi
como el control sanitario y la intervencién publica en seguridad alimentaria, salud ambiental y otros
factores que inciden sobre la salud publica.

La autoridad sanitaria en cada provincia es el titular de la Delegacion Territorial de la
Consejeria de Salud y Familias, al cual le corresponde, seguin se establece en la Ley 9/2007 y en el
Decreto 342/2012 (modificado por Decreto 32/2019, de 5 de febrero) entre otras funciones, velar por
el cumplimiento de las disposiciones legales que afecten a competencias propias de la Consejeria, sin
menoscabo de lo dispuesto por el articulo 77 de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica
de Andalucia , que establece que en el ejercicio de sus respectivas competencias, tienen la condicién
de autoridad sanitaria en materia de salud publica el Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, la
persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, las personas titulares de los érganos
y las responsables de las unidades que reglamentariamente se determinen, asi como los alcaldes y
alcaldesas de los municipios de la Comunidad Auténoma de Andalucia.
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Las autoridades competentes en materia sancionadora serdn las que se establecen en la Ley
2/1998 de Salud de Andalucia, Ley 16/2011 de Salud Publica de Andalucia y en el Decreto 20/2005
de 25 de enero, modificado por el Decreto 78/2018 de 10 de abril, por el que se desconcentran las
competencias sancionadoras y se regulan determinados aspectos del procedimiento sancionador en
materia de salud.

En el ambito territorial, los Agentes de Salud Publica, segin la Orden de 10 de junio de 2015,
son quienes realizan las funciones de agentes de la autoridad en el ambito de la Salud Publica.
Preferentemente seran los profesionales del Cuerpo Superior Facultativo de Instituciones Sanitarias
de la Junta de Andalucia, quienes llevaran a cabo los controles sanitarios oficiales del “Plan de
Inspeccidn Basado en el Riesgo en Establecimientos e Instalaciones de Tatuaje, Micropigmentacion
y/o perforacidn cutanea piercing en Andalucia” (PIBR-TMP), sin menoscabo de aquellas actuaciones
qgue pudieran ser realizadas en el marco de otros planes o situaciones especificas por los técnicos de
salud ambiental de Distrito / AGS, direcciones de Unidad de Proteccidn de la Salud o Salud Publica y
técnicos del Servicio de Salud de las Delegaciones Territoriales.

En los municipios cuyos Ayuntamientos ejercen estas competencias (Granada, Malaga y
Sevilla), estas funciones las realizara el personal inspector dependiente de estas corporaciones locales
competentes, sin menoscabo de los convenios o acuerdos de colaboracién que puedan establecerse
entre la Consejeria de Salud y Familias y dichas corporaciones locales.

. 6. Organizacion y gestion del control oficial. Responsabilidades:

La planificacién, coordinacion, difusion y evaluacién del PIBR-TMP a nivel autondmico,
corresponde al Servicio de Salud Ambiental de la Direccién General de Salud Publica y Ordenacidn
Farmacéutica. Se designara a una persona responsable por parte del Servicio para impulsar, coordinar
y gestionar el desarrollo del plan, seguimiento del censo y la coordinacién de actividades de formacion
y armonizacion de criterios de aplicacion.

La difusién, coordinacién y evaluacion del PIBR-TMP a nivel provincial, corresponde al Servicio
de Salud de las Delegaciones Territoriales de la Consejeria de Salud y Familias. Se designara a una
persona responsable de la Seccion de Salud Ambiental para garantizar el desarrollo del plan en la
provincia, seguimiento del censo y la coordinacion de actividades de formacidn y armonizacién de
criterios en su ambito.

La actualizacién del censo y su busqueda activa, la programaciéon anual de IBR-TMP, el
seguimiento de su cumplimiento y la evaluacién del PIBR-TMP en el nivel Distrito / AGS, corresponde
a las direcciones de las Unidades de Proteccidn de la Salud o de Salud Publica, asi como la gestién de
las actuaciones a demanda en el dmbito. Igualmente deben definir los puestos de trabajo en el Plan
Funcional a los Agentes de Salud Publica que vayan a realizar las actividades del plan a resultas de la
programacion anual, asi como coordinar las actividades de formacidn interna y armonizacion de
criterios de aplicacion en su ambito.

Corresponde a los Agentes de Salud Publica a los que se define un puesto de trabajo en el
Plan Funcional con estas actividades de control oficial (y en su caso al personal inspector de los
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Ayuntamientos), la actualizacion del censo y busqueda activa, la realizacion de IBR-TMP e
Inspecciones, asi como proponer y/o adoptar las medidas oportunas y proporcionadas en base a su
resultado, siguiendo la metodologia incluida en el plan y los Procesos de aplicacién. Participaran en
las actividades de formacién y armonizacién de criterios en su ambito.

I 7. pescripcion del PIBR-TMP:

7.1 Ambito del PIBR-TMP.

7.2 Censo.

7.3 Naturaleza y punto de control.

7.4 Frecuencia de control y programacién.
7.5 Metodologia de la IBR-TMP.

7.6 Resultado de la IBR-TMP.

7.7 Seguimiento de la IBR-TMP.

D 7.1 Ambito del PIBR-TMP:

El PIBR-TMP sera de aplicacidn en aquellos establecimientos e instalaciones, no sanitarios, en
los que de forma permanente, temporal o esporddica, se realicen técnicas de tatuaje,
micropigmentacion y/o perforacidn cutadnea piercing en Andalucia.

Estos establecimientos e instalaciones podran tener caracter exclusivo para la realizacién de
estas técnicas o estar integrados en otro tipo de establecimientos en los que se realicen otras
actividades.

Quedan excluidos del ambito del PIBR-TMP los establecimientos sanitarios.

I 7.2 censo:

Los sitios del ambito del PIBR-TMP deben estar registrados en el sistema de informacion
ALBEGA para que la programacion de IBR-TMP se realice sobre un censo fiable y representativo en el
territorio.

Entre las fuentes para la actualizacién del censo se incluyen:

- Lainformacién solicitada a los Ayuntamientos de forma periédica.

- A resultas de actuaciones por Declaraciones Responsables y otras a demanda que
pudieran requerir alguna actuacion de control sanitario oficial.

- Lossitios obtenidos por busqueda activa del censo®.

El censo podria no ser homogéneo en el territorio, pero si debe ser equivalente la
metodologia, el rigor y recursos para avanzar en la captacién de sitios y actualizaciéon del mismo.
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La diferencia entre censo real y censo en ALBEGA, debe ser la menor posible y similar en toda
la Comunidad Auténoma, para reducir arbitrariedades en la frecuentacién de los controles sanitarios
en el sector.

Para ello se armoniza una estrategia de busqueda activa en cada Distrito / AGS de manera
sistematica y peridédica en 2022, que incluya:

- Descripcion de la metodologia empleada.

- Identificacion de los recursos necesarios.

- Establecimiento de una periodicidad de las bldsquedas.

- Identificacion de una persona responsable.

- Realizacion de la busqueda activa.

- Registro de los sitios en ALBEGA sin dilaciones.

- Evaluacién del resultado en la totalidad del Distrito / AGS y por comarcas.

Para un mejor seguimiento del resultado de esta busqueda activa, el Servicio de Salud
Ambiental realizara un analisis por percentiles del censo de las Unidades en la fecha de comunicaciéon
del PIBR. Permitira conocer la situacién relativa de partida en cada Unidad, que ademas se tiene en
cuenta en los criterios de priorizacion para la programacion de IBR-TMP en 2022.

Cada Unidad de Proteccién de la Salud / Unidad de Salud Publica, recibird en cada cuatrimestre
y de manera individualizada, informacién sobre el percentil en que se sitlda su censo (<p25, p25, p50,
p75) y los valores de los percentiles superiores.

El censo a la finalizacién del primer cuatrimestre de 2022 se incluye en el Anexo 3.

Las Unidades con un censo por debajo del percentil 25 respecto al resto de Unidades, en el
total o en alguna de las tres actividades a fecha de 31/12/22, deben documentar su justificacion.

1 Esta busqueda activa se alinea para su impulso con el Indicador 1.5.1 del Objetivo Comun 1.5 del Acuerdo de
Gestion de 2022, sin perjuicio de lo que pueda establecerse en sucesivos Acuerdos de Gestion.

Difusién de la Guia Oficial de Sistemas de Autocontrol a los operadores econémicos?:

Al objeto de la difusion de la Guia Oficial de Sistemas de Autocontrol y del nuevo PIBR-TMP
en el sector con anterioridad a la realizacién de estas actuaciones, en 2022 se seguird una estrategia
de contacto previo con los sitios priorizados desde el nivel Distrito / AGS mediante una carta
armonizada por el Servicio de Salud Ambiental que se incluye en el Anexo 4. En afios sucesivos se
remitira esta informacién a los sitios que se vayan censando.

2 Esta actividad se alinea para su impulso con el Indicador 1.5.3 del Objetivo Comuin 1.5 del Acuerdo de Gestion
de 2022, sin perjuicio de lo que pueda establecerse en sucesivos Acuerdos de Gestion.
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. 7.3 Naturaleza y punto de control:

El punto de control lo constituyen los establecimientos e instalaciones del dmbito del PIBR-
TMP, sobre los que se realizaran Inspecciones Basadas en el Riesgo (IBR-TMP) de manera programada
0 no programada:

- IBR-TMP Programadas: en base a una programacion anual sobre los sitios censados en ALBEGA con
los criterios que se definen en este documento.

- IBR-TMP No programadas: a resultas de Declaracidn Responsable y otras actuaciones a demanda
que pudieran requerir una IBR-TMP, como alertas o denuncias.

Se consideran IBR-TMP aquellas actuaciones que incluyen comprobaciones sobre todos los
aspectos normativos de aplicacidn, que se agrupan en los criterios de riesgo que estructuran la Guia
Oficial y el PIBR-TMP. Se realizan siguiendo la metodologia definida para una IBR-TMP y precisan la
clasificacidn del sitio en base al riesgo sanitario.

Se consideran Inspecciones aquellas actuaciones que se realizan por un motivo concreto
(alertas, denuncias) que se limitan a la comprobacién de los hechos que la motivan. También las visitas
gue pudieran realizarse en estos establecimientos por otros planes o programas de control sanitario
oficial distintas al PIBR-TMP.

.7.4 Frecuencias de control y programacion:
IBR-TMP Programadas:

La clasificacidn de los sitios en base al riesgo sanitario, es la base para establecer la frecuencia
y priorizacidn en la programacion anual de las IBR-TMP.

En el Anexo 1 se incluye el Procedimiento para la clasificacion por riesgo de los
establecimientos e instalaciones de tatuaje, micropigmentacion y piercing en Andalucia V
28/04/2022

Inicialmente, todos los sitios en el ambito del PIBR-TMP estaran clasificados en la categoria de
riesgo A, clasificandose nuevamente a medida que se vayan realizando las IBR-TMP.

En el periodo 2022 — 2025 debe realizarse IBR-TMP, y en su caso el seguimiento
correspondiente, en todos los sitios censados a fecha de comunicacidn del PIBR-TMP, cumpliendo la
frecuencia de inspeccidn que determine su categoria de riesgo, teniendo en cuenta los recursos
disponibles. Se prioriza en el tiempo los de mayor indice de Riesgo (IR), todo ello de acuerdo a la
instruccién anual de programacién de controles en proteccion de salud.

Criterios de programacion y priorizaciéon para la programacion 20223:

Cada Unidad realizard una programacion de IBR-TMP para realizar en el segundo vy tercer
cuatrimestre de 2022, que deberd cumplir con las siguientes caracteristicas y criterios de priorizacion,
que se aplican de manera escalonada:

- Programacion para 2022: Se establece un nivel de cobertura de IBR-TMP en funcién del
censo relativo de cada Unidad. Se comunica la informacidn de percentil a la finalizacién
del primer cuatrimestre de 2022.
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o Unidades en el percentil 25 o inferior en el censo total (ver anexo 3): 100 % de los
sitios que cumplan el criterio 1y 2.

o Unidades en el percentil 50 en el censo total (ver anexo 3): 75% de los sitios que
cumplan el criterio 1y 2. Se priorizan los que cumplen el criterio 1.

o Unidades en el percentil 75 en el censo total (ver anexo 3): 50 % de los sitios que
cumplan el criterio 1y 2. Se priorizan los que cumplen el criterio 1.

- Criterio priorizacion 1: Sitios que realizan actividades de piercing y/o tatuajes que no han
sido inspeccionados o que han sido inspeccionados antes del 20/08/17 (fecha entrada en
vigor del Decreto 71/2017). No estan priorizados aquellos que realizan tnicamente la
actividad de micropigmentacion.

- Criterio priorizacién 2: Sitios que realizan actividades de piercing y/o tatuajes que han sido
inspeccionados antes de 2022. No estan priorizados los sitios inspeccionados en 2022. No
estan priorizados los sitios que realizan unicamente la actividad de micropigmentacion.

3 El cumplimiento de esta programacion de IBR-TMP en cada Unidad, se alinea con el Indicador 1.5.2 del Objetivo
Comtn 1.5 del Acuerdo de Gestion de 2022, sin menoscabo de lo que pueda establecerse en sucesivos Acuerdos de Gestion.

IBR-TMP no programadas:
- IBR-TMP a resultas de una Declaracién Responsable (articulo 9 del Decreto 71/2017):

- Las notificaciones que reciba la Delegacidon Territorial de Salud y Familias, las remitira
al Distrito / AGS en cuyo ambito esté ubicado el Ayuntamiento en el plazo maximo de
10 dias naturales.

- El Distrito / AGS dispone de un plazo de un mes desde la recepcién de la notificacién
para realizar la IBR-TMP (el plazo mas restrictivo de un mes, respecto al de seis meses
establecido en el articulo 9, lo determina el alineamiento con el Proceso de Registros
y Anotaciones Sanitarias 22 edicidn).

- Seguiran la misma metodologia que una IBR-TMP programada (ver epigrafe 7.5
Metodologia).

- IBR-TMP a resultas de alertas o denuncias: con las mismas caracteristicas metodolégicas que
una IBR-TMP programada (epigrafe 7.5 Metodologia).

) 7.5 Metodologia de la IBR-TMP:

Por las caracteristicas de las actividades que realizan estos sitios, las IBR-TMP se realizaran sin
previo aviso, salvo que a juicio del ASP se considere acordar la visita con la persona responsable.
Generalmente sin que se estén realizando las actividades artisticas sobre un usuario en el momento
de las comprobaciones.
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Se realizaran con las actividades y caracteristicas de calidad definidas en el Proceso de
Inspeccidén 22 edicion.

Los documentos (D) y Registros (R) que aparecen en este epigrafe, hacen referencia a los
indicados en la Guia Oficial de Sistemas de Autocontrol de Establecimientos e Instalaciones de Tatuaje,
Micropigmentacion y Piercing en Andalucia.

La IBR-TMP debe incluir comprobaciones sobre la situacién administrativa del sitio, asi como
las comprobaciones especificas sobre los aspectos de la normativa que se agrupan en los siguientes
criterios de riesgo, los cuales estructuran la Guia Oficial de Sistemas de Autocontrol:

7.5.1 Distribucion funcional.

7.5.2 Actividades realizadas.

7.5.3 Limpieza, Desinfeccién y Esterilizacion.

7.5.4 Tintas y material de insercién (piercing).

7.5.5 Formacion.

7.5.6 Vacunas.

7.5.7 Practicas de higiene.

7.5.8 Residuos.

7.5.9 Informacién y proteccion a las personas usuarias.

7.5.10 Trazabilidad.

La valoraciéon realizada por el ASP en cada criterio, puede apoyarse en base a las cuatro
categorias de valoracion de riesgo que se incluyen en el Procedimiento para la Clasificacidn por riesgo:

“Inaceptable”: cuando se detectan incumplimientos con desviaciones significativas de
la normativa, que pueden dar lugar a riesgos con implicaciéon en la salud publica:
requieren subsanacion inmediata y visita de seguimiento en el menor plazo posible.

“Mejorable”: cuando se detectan incumplimientos en el criterio, sin trascendencia
directa para la salud publica: requieren subsanacién en un corto plazo de tiempo y
visita de seguimiento.

“Aceptable”: cuando no se detectan deficiencias o se detectan ligeras desviaciones en
el cumplimiento del criterio, siempre que el riesgo asociado no tenga implicaciones en
la salud publica y puedan ser subsanados con caracter inmediato, no requiriendo visita
de seguimiento.

“Optimo”: cuando no se detectan incumplimientos ni desviaciones. Se identifica
manejo éptimo y/o buenas practicas en el criterio. No requieren visita de seguimiento.
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Situacion Administrativa:

Objetivo:

Comprobar la situaciéon administrativa del sitio. A la finalizacidon de la IBR-TMP su

situacion administrativa debe corresponderse con los requerimientos normativos al respecto.

Tipo de comprobacién: DOCUMENTAL

Los sitios del dmbito del PIBR pueden tener dos situaciones administrativas:

Que dispongan de una autorizacion municipal para las actividades de tatuaje, y/o
piercing, derivada del marco normativo anterior a 2017 para estas actividades
(Decreto 286/2002, de 26 de noviembre).

Que dispongan de una Declaracién Responsable previa al inicio de la actividad con las
caracteristicas establecidas en el Decreto 71/20017, de 13 de junio.

Que no dispongan de Declaracién Responsable ni de una autorizacién sanitaria por el
marco normativo anterior. En este caso se le requerira la presentacién de dicha
Declaracién Responsable, cuya documentacién deberda entregarse al ASP o
comprobada, en su caso, durante la visita de seguimiento.

El plazo para la entrega de la documentacién debe ser inferior a 1 mes.

7.5.1 Distribucion funcional:

Objetivos:

7.5.1.1 Comprobar que el establecimiento dispone de una correcta distribucidn con
las dreas funcionales y requisitos higiénico-sanitarios establecidos en la normativa.
Permite la realizacién de la actividad en espacios limpios, correctamente mantenidos,
ventilados, iluminados, dotados de elementos para garantizar una higiene de manos
eficaz del aplicador en el area de trabajo (lavamanos no manual con agua fria y
caliente, jabon antiséptico y toallas de un solo uso o secador automatico). Los flujos
de personas y enseres establecidos evitan contaminaciones cruzadas.

Respecto a instalaciones, ver requisitos establecidos en el articulo 11 sobre areas
diferenciadas.

Tipo de comprobacién: OBSERVACION - DOCUMENTAL
La valoracidn se basard en las observaciones sobre la distribucién funcional y
requisitos higiénico-sanitarios especificos del sitio, asi como los flujos de personasy

enseres establecidos. Deberan disponer de los documentos R1y D1.

7.5.1.2 Comprobar que el establecimiento dispone de barreras y medidas que
impiden el acceso y desarrollo de cualquier tipo de plaga en su interior. Se realiza
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vigilancia periddica, se toman medidas para restaurar la situacidn, y en caso necesario,
se realiza una diagnosis y tratamiento por empresa de servicio de biocidas autorizada.

Tipo de comprobacién: OBSERVACION - ENTREVISTA - DOCUMENTAL

La valoracién se realiza en base a las observaciones sobre las indicaciones
operativas relativas a la revision peridodica y medidas preventivas. Revisidon
documental en caso necesario (certificados de empresa de servicios de biocidas
autorizada).

7.5.2 Actividades realizadas:
Objetivos:

7.5.2.1 Identificar claramente las caracteristicas del sitio respecto a los criterios de
riesgos intrinsecos asociados a su actividad que contribuyen a su clasificacién por
riesgos: actividades que realizan (sea de manera habitual u ocasional), tipologia del
sitio, caracteristicas sobre esterilizacion de material/instrumental, nimero de
actividades que realizan, nimero de aplicadores, nimero de usuarios diarios de
media, tipos de piercing y tatuajes que realizan, tipos de tintas y participacion de
aplicadores externos al sitio. (Ver hoja de clasificacién por riesgo - Grupo de criterio
de riesgo “Actividad”).

Tipo de comprobacion: DOCUMENTAL - ENTREVISTA

7.5.2.2 Comprobar que se describe la secuencia de pasos para la realizacién de la
técnica y los efectos para la salud incluidos en el consentimiento informado. En su
caso, se comprueba que el antiséptico utilizado esta autorizado por la AEMPS.

Tipo de comprobacién: DOCUMENTAL - ENTREVISTA - OBSERVACION

La valoracion debera tener en cuenta que dispongan de un inventario de
actividad D2 que resulte fiable al ASP en base a las observaciones en el sitio y
entrevista con el responsable.

7.5.3 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

Objetivos:

7.5.3.1 Comprobar que el estado de conservacién, limpieza y desinfeccion del
establecimiento, instalacidn, equipos e instrumental es adecuado para evitar
contaminaciones.

Tipo de comprobacién: OBSERVACION

7.5.3.2 Comprobar que dispone de un inventario fidedigno de equipos e instrumental
que diferencia los que necesitan limpieza y desinfeccidn, y en su caso esterilizacién,
de los que son de un Unico uso (desechables). Comprobar que no tienen en uso, ni
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almacenados, otros equipos o instrumental que los relativos a la actividad que realiza
y describe en su inventario.

Tipo de comprobacién: DOCUMENTAL - OBSERVACION

La valoracion deberd tener en cuenta que dispongan de un inventario de
equipos e instrumental R2 que resulte fiable al ASP en base a las observaciones que
realice. Debe tener en cuenta que se den las condiciones para realizar las indicaciones
operativas:

- En el establecimiento / instalacion, no tendrdn en uso ni almacenado, ni de manera
habitual ni ocasional, ningtn otro equipo / instrumental, que los que la persona
responsable relacione en su inventario de equipos e instrumental (R2) y propios de las
actividades que indica en su inventario de actividad (D2).

- Los utensilios y materiales que atraviesen o penetren la piel, las mucosas u otros
tejidos, tales como agujas, cuchillas, tintas y similares, deberdn ser siempre estériles
y de un solo uso. Los utensilios de rasurado y afeitado deberdn ser de un solo uso y
desprecintados delante del usuario.

- Todas las dreas funcionales se mantendrdn en buen estado de limpieza y
conservacion: comprobaciones frecuentes y medidas correctoras que las describirdn
en su caso.

- Limpieza con agua y detergentes de uso doméstico de todas las dreas funcionales:
diaria y cuando sea necesario. Se dispondrd de las Fichas Técnicas de los productos de
limpieza (solicitar a proveedor).

- Para la desinfeccion de materiales / superficies se utilizarén productos registrados
bien en el registro de plaguicidas, bien en el registro de biocidas.

- Mientras permanezca vigente la RTS de Lejias, podrdn utilizarse para desinfeccion de
superficies lejias no registradas, siempre que cumplan los requisitos de haber sido
notificadas al ministerio de Sanidad en virtud de la Disposicion transitoria 22 del RD
1054/2002 y el proveedor de la sustancia activa figure en la lista de proveedores del
articulo 95 del Reglamento (UE) 528/2012.

Podemos encontrar que empleen productos autorizados como desinfectantes de
ambientes clinicos y quirurgicos:

https://www.aemps.qgob.es/cosmeticosHigiene/cosmeticos/docs/relacion desinfect
antes.pdf?x66747

O desinfectantes de productos sanitarios, en cuyo caso se consideran productos
accesorios de productos sanitarios y han de llevar marcado CE.

7.5.3.3 Comprobar que conoce y realiza el procedimiento de desmontaje, limpieza y
posterior desinfeccion de cada equipo e instrumental no desechable segin un
procedimiento documentado que tenga en cuenta las indicaciones del fabricante.
Comprobar que utiliza desinfectantes / biocidas autorizados, maneja sus Fichas
Técnicas y las utiliza para determinar la dosificacion y tiempos de contacto.

Tipo de comprobacién: DOCUMENTAL - OBSERVACION - ENTREVISTA -
DEMOSTRACION
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La valoracion debe tener en cuenta que dispongan de dichos procedimientos
de desmontaje, limpieza y posterior desinfeccion de equipos e instrumental no
desechables R3 y documentacién y comprobaciones sobre productos quimicos
utilizados en la limpieza y desinfeccién D3

7.5.3.4 Comprobar que la esterilizacion del instrumental no fungible que requiera ser
esterilizado, se lleva a cabo en una autoclave de vapor de capacidad suficiente
siguiendo las instrucciones del fabricante, con los controles fisicoquimicos en cada
proceso, y control biolégico al menos una vez al mes. Esta operacion se lleva a cabo
mediante el empaquetado del instrumental previo a la esterilizacién, haciendo
constar en su embalaje / envase las fechas de esterilizacidén y de su caducidad.

Tipo de comprobacién: DOCUMENTAL - OBSERVACION - ENTREVISTA -
DEMOSTRACION

La valoracién debe tener en cuenta dos situaciones diferentes que constituyen un
punto critico del PIBR-TMP y del autocontrol:

- En caso de que todo el material e instrumental destinado a atravesar o
penetrar la piel, mucosas u otros tejidos (agujas, pinzas, cuchillas de rasurado,
joyeria de piercing, etc.) y otros materiales que pudieran producir la
contaminacidon cruzada de éstos (como cabezales, recipientes para
pigmentos, tubos para agujas, etc.) utilizado en el establecimiento /
instalacion sea estéril y de un unico uso (desechables), se incluira una
declaracion jurada del responsable indicdndolo en el inventario de equipos e
instrumental:

Comprobar que disponen de un Compromiso del responsable D4.

- En caso de que dicho material e instrumental no cumpla en todos los casos
(de manera habitual y/u ocasional) la condicidn anterior:

Comprobar que disponen de los siguientes documentos y registros y
realizan las indicaciones operativas:

- Instrucciones técnicas del fabricante de autoclave de vapor sobre su
uso, control fisico quimico a realizar en cada proceso de
esterilizacién y su frecuencia D5.

- Compromiso del responsable del establecimiento de llevar a
cabo el procedimiento de esterilizacién siguiendo dichas
instrucciones. En caso de que el responsable del
establecimiento / instalacién no lo realice directamente,
contrato con empresa externa inscrita en el Registro
Integrado Industrial del Ministerio de Industria. Las empresas
de mantenimiento de autoclaves deben disponer de un
nimero de identificacion XX-Y-ZZZ-NNNNNNNN que se
consulta en la sede electrénica de dicho Registro (Division A).
En el detalle de la empresa con actividad principal
“Reparacidn equipamiento sanitario (Autoclave)”. (Errata en
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D6 que debe indicar “... con empresa externa inscrita en el
Registro Integrado Industrial del Ministerio de Industria —
Division A — Actividad principal Reparacién equipamiento
sanitario Autoclave)

Registros de control de los procesos de esterilizacién R4.

Compromiso de descarte del instrumental sin garantias de
esterilizacidn (en base al control fisicoquimico / bioldgico y fechas
de caducidad de la esterilizacion) D7.

Contrato con empresa inscrita en el Registro Integrado Industrial
(Division A) Reparacidon equipamiento sanitario (Autoclave)
establecida en la normativa sectorial para la realizacion de las
operaciones de mantenimiento y/o reparacién de la autoclave de
vapor D8.

Registro de las operaciones de control fisicoquimico y bioldgico,
mantenimiento y/o reparacion, por fechas y valoracién técnica R5.

Partes de Mantenimiento / Reparacion de la autoclave por empresa
autorizada D9.

Indicaciones operativas: comprobar que el instrumental esterilizado
en cada ciclo se conserva empaquetado individualmente y rotulado
con su fecha de caducidad.

Documentos en caso de utilizar algin método alternativo a
autoclave de vapor para equipos / instrumental que por sus
caracteristicas y/o mecanismos no puedan ser esterilizados
mediante autoclave de vapor D10:

- Documentacién técnica oficial que describa el procedimiento
incluyendo  productos autorizados utilizados, dosis,
parametros fisicoquimicos como presion, tiempo vy
temperatura que avale su eficacia y el nivel de desinfeccion
conseguido.

- Certificacidon por empresa que cumpla su normativa sectorial
de la eficacia del procedimiento y el nivel de desinfeccidn
conseguido.

7.5.4 Tintas (pigmentos) y material de insercidn (piercing):

7.5.4.1 Comprobar que identifican claramente las tintas (pigmentos) y material de
insercién que se utilizan con cada usuario. Comprobar que las tintas almacenadas y/o
en uso, estan autorizadas por la AEMPS y en su periodo de uso. Comprobar que las
joyas utilizadas son de acero quirurgico, oro de 14-16 quilates o titanio. Comprobar
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que disponen de la documentacidon comercial de las compras de las tintas y material
de insercién (joyas).

Tipo de comprobacién: DOCUMENTAL - OBSERVACION - ENTREVISTA - DEMOSTRACION

La valoracidn debe tener en cuenta que se documente el compromiso de cumplir las
indicaciones operativas sobre las tintas (pigmentos) D11:

- Documentacién comercial de compra de los pigmentos y material de
insercién. DOCUMENTAL

- Comprobaciones sobre la autorizacién de los mismos por la AEMPS.
DEMOSTRACION - OBSERVACION

- Realizan la aplicacion de los pigmentos utilizando un recipiente intermedio
estéril y desechable para cada usuario, evitando en todo caso, la posibilidad
de contaminacién del envase original de dichos pigmentos. OBSERVACION -
ENTREVISTA

7.5.5 Formacion:
Objetivo:

- 7.5.5.1 Comprobar que todos los aplicadores del sitio cumplen los requisitos de
formacidn / capacitacién establecidos en la normativa.

Tipo de comprobaciéon: DOCUMENTAL

La valoraciéon debe tener en cuenta que identifiquen todos los aplicadores que
realizan la actividad de tatuaje y/o micropigmentacion, sea de manera habitual u ocasional, la
via establecida en la norma que ha seguido (Titulacién, certificado de profesionalidad o
acreditacion parcial acumulable) R6 y los documentos acreditativos D12. Los aplicadores de
piercing (perforacién cutanea) deben incluir una Declaracidn responsable de contar con
capacidad para aplicar las medidas higiénico-sanitarias para realizar la actividad, y relacionar
los cursos de formacidn y experiencia profesional.

Los documentos acreditativos de la Formacion Profesional se corresponden con los
expedidos por las autoridades del Ministerio de Educacién, y los certificados de
profesionalidad y de acreditacion parcial acumulable se corresponden con los expedidos por
las autoridades autondmicas de Empleo o de Educacién, a través del Instituto Andaluz de
Cualificaciones Profesionales (IACP). El Servicio Publico de Empleo Estatal (SEPE) del Ministerio
de Trabajo y Economia Social, puede expedir también los certificados de profesionalidad.
Seran los documentos que acrediten al ASP el cumplimiento del articulo 7 de la normativa de
aplicacion en Andalucia.

En el epigrafe 2. Norma reguladora, se incluye el link de acceso al Registro estatal de
centros docentes no universitarios publicos y privados del Ministerio de Educacion con la
oferta formativa “Técnico Superior en Estética integral y bienestar”.

Nota: En la actualidad, este titulo de FP solamente contiene las UC0064_2: Preparar
los medios técnicos y personales para aplicar maquillaje integral y la UC0067_3: Realizar y
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supervisar procesos de micropigmentacion, por lo que sélo permitiria cumplir el requisito para
la actividad de micropigmentacion.

En dicho epigrafe 2. Norma reguladora, también se ha incluido el link al Registro
Andaluz de Certificados de Profesionalidad y Acreditaciones Parciales Acumulables
(Consejeria de Empleo), que es el 6rgano al que los interesados han debido remitir la
documentacidn que incluye su experiencia profesional para la evaluacion y obtencién del
certificado de profesionalidad, en su caso, o su formacién con las Unidades Competenciales
especificas para la evaluacién y obtencion, en su caso, de la acreditacidn parcial acumulable,
por las autoridades de Empleo.

Por tanto los documentos para valorar el cumplimiento de este criterio son:

- Titulo de Formacion Profesional (Ministerio Educacion).

- Certificado de profesionalidad (Expedido por las autoridades de Empleo o de
Educacion de las Comunidades Autdnomas o por el SEPE del Ministerio de
Trabajo y Economia Social).

- Acreditacién parcial acumulable (Expedido por las autoridades de Empleo de
las Comunidades Auténomas).

En caso de incumplimiento sobre el criterio de formacidn, en el dictamen final de la
IBR-TMP, debera considerarse la valoracién del resto de criterios de riesgo, asi como la
situacion administrativa, laimplantacién de un sistema de autocontrol, el manejo y control de
sus actividades. También debe valorarse la documentacion acreditativa de haber solicitado y
estar en trdmite por el Registro Andaluz de Certificados de Profesionalidad y Acreditaciones
Parciales Acumulables, alguna de estas certificaciones.

7.5.6 Vacunas:
Objetivo:

- 7.5.6.1 Comprobar que todos los aplicadores del establecimiento / instalacién estan
inmunizados / vacunados con la pauta completa establecida en la normativa para
Hepatitis B y Tétanos.

Tipo de comprobaciéon: DOCUMENTAL

La valoracion debe tener en cuenta la presentacion de las cartillas de vacunacién o
documentos acreditativos de vacunacidn / inmunizacion del sistema de informacién del
Sistema Sanitario Publico o Privado correspondiente para todos los aplicadores del sitio.

7.5.7 Practicas de higiene:
Objetivo:

- 7.5.7.1 Comprobar que las condiciones permiten que todos los aplicadores cumplan
con las normas de higiene y proteccién personal contempladas en la normativa y las
indicaciones operativas relativas a: lavado de manos + guantes de un solo uso +
mascarillas + ropa especifica de trabajo + otras buenas practicas de higiene.
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Tipo de comprobacién: DEMOSTRACION

La valoracidn debe tener en cuenta que se documente el compromiso de cumplir las
indicaciones operativas sobre las buenas practicas de manipulacidon e higiene D14 y se
identifican las medidas higiénico-sanitarias a adoptar en la aplicacidon de la técnica para
prevenir los efectos y riesgos identificados en D2.

7.5.8 Residuos:
Objetivo:

- 7.5.8.1 Comprobar que los materiales cortantes y punzantes o cualquier otro que
pueda producir contaminacion biolégica o de otro tipo, que se generan como residuos
peligrosos de la actividad, son almacenados de forma segura, retirados y gestionados
por una empresa autorizada. Comprobar que identifican todos los residuos que
pueden generarse en la actividad en un inventario, clasificados por su peligrosidad,
describiendo cémo y donde se almacenan en funcién de la misma y la frecuencia de
su retirada.

Tipo de comprobacién: DOCUMENTAL - OBSERVACION

La valoracién debe tener en cuenta que dispongan de un inventario de residuos, su
clasificacién, modo de almacenaje y frecuencia de retirada R7. Los objetos cortantes o
punzantes que puedan estar contaminados de sangre, se manejan y desechan de forma
adecuada para prevenir accidentes, almacenados en dichos recipientes estancos y rigidos,
identificados y retirados por empresa autorizada con la frecuencia que se determine
contractualmente.

7.5.9 Informacidn y proteccidn a las personas usuarias:
Objetivo:

- 7.5.9.1 Comprobar que se ofrece informacidn comprensible, relevante y con
anterioridad a la aplicacidn de las técnicas artisticas sobre sus caracteristicas y riesgos
para la salud, en base a la cual se documenta el consentimiento informado con las
caracteristicas del Anexo Il del Decreto 71/2017.

Tipo de comprobacion: DOCUMENTAL - ENTREVISTA

La valoracion debe tener en cuenta que puedan realizarse las indicaciones operativas
y se documente el compromiso de cumplir las obligaciones sobre informacidn y proteccion a
las personas usuarias, complicaciones y contraindicaciones, y consentimiento informado D17:

- Se realizan las comprobaciones sobre edad, incapacitacion y condiciones para negarse a la
aplicacion de las técnicas respecto a los requisitos establecidos en el articulo 22 del Decreto
71/2017 antes de acordar la cita.

- Disponer de un documento que incluya los aspectos genéricos, de cuidados de la técnica a
aplicar, sus posibles complicaciones y contraindicaciones con las caracteristicas definidas en los

30



B0/ PIBR-TMP 2022-2025 V.1

articulos 17, 18, 19 y 21 del Decreto 71/2017 (D15). Se le entregard al usuario en el momento
en que se concrete la cita por el medio indicado por el usuario.

- Disponer de un modelo de documento de consentimiento informado con las caracteristicas del
anexo Il del Decreto 71/2017 (D16). Dicho documento serd firmado por el usuario y el aplicador
el dia de la cita y con anterioridad a la aplicacion de la técnica. En todo caso, tras recibir las
comprobaciones e informacion de los puntos anteriores. Se archivardn en el establecimiento /
instalacion de manera ordenada por fecha al menos 5 arfios.

7.5.10 Trazabilidad:
Objetivo:

- 7.5.10.1 Se comprobarad que disponen de documentos o registros que permiten
conocer para cada usuario y de manera detallada, todos los elementos que
intervienen en la actividad: identifican usuario y aplicador, fecha de la aplicacién,
marca comercial, lote y color del pigmento, marca comercial y lote del material de
inserciéon (joya), denominacidon comercial y lote de agujas y otros instrumentos
cortantes o penetrantes utilizados (en desechables), o la denominacidon comercial y
numero de orden de la esterilizacidn (reutilizables tras esterilizacidon en autoclave de
vapor).

Tipo de comprobacion: DOCUMENTAL

La valoracién debe tener en cuenta que garanticen la trazabilidad para cada usuario
de manera documentada R8 o en el Consentimiento Informado ordenados por fecha de
aplicacion en el caso de que en ellas se incluya toda la informacidn detallada en el R8. (Errata
en la Guia Oficial: en R8 dice “Declaracién Responsable” en lugar de “Consentimiento
Informado”, y refiere al R5 en lugar de R4 Registros de control de los procesos de
esterilizacion).

Implantacion del Sistema de Autocontrol:
Objetivo:

Comprobar que el sitio tenga implantado un sistema de autocontrol documentado
con las caracteristicas establecidas en la Guia Oficial que pueda permitir alcanzar el mayor
nivel de control de sus actividades. Se tiene en cuenta que la IBR-TMP se realiza generalmente
sin que se estén realizando las actividades artisticas con un usuario en el momento de las
comprobaciones.

Tipo de comprobacién: DOCUMENTAL - ENTREVISTA - OBSERVACION -
DEMOSTRACION

La valoracién puede orientarse en base a las cuatro categorias de valoracién de riesgo
sobre implantacién del sistema de autocontrol, incluidas en el Procedimiento para la
Clasificacion por riesgo:
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“Inaceptable”: No tiene implantado un sistema de autocontrol documentado con las
caracteristicas establecidas en la Guia Oficial.

“Mejorable”: Tiene implantado un sistema de autocontrol documentado con las
caracteristicas establecidas en la Guia Oficial, pero debe mejorar aspectos que
permitan el control de las actividades.

“Aceptable”: Tiene implantado un sistema de autocontrol documentado con las
caracteristicas establecidas en la Guia Oficial que permitiria el control de sus
actividades.

“Optimo”: Tiene implantado un sistema de autocontrol documentado con las
caracteristicas establecidas en la Guia Oficial que permitiria alcanzar el mayor nivel de
control de sus actividades. Demuestra la cumplimentacién actualizada de todos los
Registros, Compromisos documentados y dispone de la Documentacién de aplicacién
sin fallos o desviaciones. Podria realizar las actividades siguiendo las indicaciones
operativas establecidas en la Guia Oficial.

) 7.6 Resultado de Ia IBR-TMP:

7.6.1 Dictamen:

El dictamen de la IBR-TMP precisa de las comprobaciones y valoracion por el ASP de todos los

aspectos de la normativa agrupados en los criterios de riesgo incluidos en el epigrafe 7.5 Metodologia

de la IBR-TMP.

El dictamen se realiza en base a los criterios establecidos en la actividad 3 Realizacion de la

inspeccién punto C Dictamen del Proceso de Inspeccidn 22 edicién:

Sin deficiencias.

Simples irreqularidades.

Con deficiencias leves.

Con deficiencias graves.

Con riesgo inminente / extraordinario para la salud.

Relacidn entre la valoracién de los criterios de riesgo y el dictamen de la IBR-TMP:

- Cuando se ha evaluado uno o mas criterios sobre el nivel de cumplimiento con la categoria
“Inaceptable”, el dictamen de la IBR-TMP serd compatible “Con deficiencias graves” o “Con
riesgo inminente / extraordinario para la salud”.

32



)@Q/ PIBR-TMP 2022-2025 V.1

- Cuando se ha evaluado uno o mas criterios sobre el nivel de cumplimiento con la categoria
“Mejorable” y ningun criterio ha sido evaluado como “Inaceptable”, el dictamen de la IBR-
TMP sera compatible “Con deficiencias leves".

- Cuando se ha evaluado uno o mas criterios sobre el nivel de cumplimiento con la categoria
“Aceptable” y ningun criterio ha sido evaluado como “Inaceptable” o “Mejorable”, el
resultado de la IBR-TMP sera compatible con “Sin deficiencias” o “Simples irregularidades”.

- Cuando todos los criterios se han evaluado con la categoria “Optimo”, el resultado de la IBR-
TMP sera compatible con “Sin deficiencias”.

Las categorias de valoracién para los criterios “Vacunas” y “Formacién” son dicotdomicas: “No
cumple”; “Cumple”.

- Cuando el criterio “Vacunas” ha sido valorado como “No cumple”, el resultado de la IBR-
TMP sera compatible con “Deficiencias Graves” o “Con riesgo inminente / extraordinario
para la salud” en funcidn de la valoracion del resto de criterios de riesgo sobre nivel de
cumplimiento.

- Cuando el criterio “Formacién” ha sido valorado como “No cumple”, el resultado de la IBR-
TMP serd compatible con “Deficiencias Leves”, “Deficiencias Graves” o “Con riesgo inminente
/ extraordinario para la salud” en funcién de la valoracion del resto de criterios de riesgo
sobre nivel de cumplimiento. Cuando uno o mas criterios sobre el nivel de cumplimiento ha
sido valorado como “Inaceptable”, el resultado de la IBR-TMP serd compatible con
“Deficiencias Graves” o “Con riesgo inminente / extraordinario para la salud”; en caso de que
ningun criterio sobre nivel de cumplimiento haya sido valorado “Inaceptable”, el resultado
de la IBR-TMP sera compatible con “Deficiencias Leves”.

- Lavaloraciéon “Inaceptable” o “Mejorable” en la implantacién del sistema de autocontrol
documentado con las caracteristicas de la guia oficial, serd compatible con un dictamen que
requiera visita de seguimiento. El dictamen se realiza en funcidn de la valoracién de los
criterios de riesgo sobre el nivel de cumplimiento: “deficiencias leves”, “deficiencias graves”
o “con riesgo inminente / extraordinario para la salud”.

- La valoracién “Optimo” o “Aceptable” en la implantaciéon del sistema de autocontrol
documentado con las caracteristicas de calidad de la guia oficial, serda compatible con un
dictamen que no requiera visita de seguimiento. El dictamen se realiza en funcién de la
valoracion de los criterios de riesgo sobre el nivel de cumplimiento: “sin deficiencias” o
“simples irregularidades”.

En caso de divergencias, el ASP debe justificarlo en los documentos que amparen la
IBR-TMP en base a otras valoraciones y criterios de riesgo especificos del sitio que pueda haber
evaluado, no incluidos de manera general en el PIBR-TMP.

La figura 4 incluye el esquema orientativo para realizar el dictamen de la IBR-TMP
con los criterios establecidos:
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Figura 4 Esquema orientativo para realizar el Dictamen de la IBR-TMP
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7.6.2 Documentacion:

Las comprobaciones con sus resultados y la IBR-TMP, deben documentarse y archivarse de
manera que puedan trazarse los documentos de manera inequivoca.

e Documentacién de las comprobaciones con sus resultados:

Mediante la “Hoja de clasificacion y apoyo para documentar comprobaciones y valoracion
de criterios de riesgo” que se incluye en el “Procedimiento para la clasificacion por riesgo de
los establecimientos e instalaciones de tatuaje, micropigmentacion y piercing en Andalucia”.
Podra realizarse mediante la Aplicacion web de apoyo PIBR-TMP para dispositivos moéviles o
en formato papel. (Anexo 2: Manual de manejo de la Aplicaciéon web de apoyo PIBR-TMP)

La clasificacion del sitio se realiza en la actuacion final.

e Documentacion de la IBR-TMP: con las caracteristicas de calidad establecidas en el Proceso
de Inspeccidn 22 edicidn - Actividad 4 Elaboracion de documentos:

El dictamen de la IBR-TMP y su documentacién en Hoja de control, documentos especificos
de apoyo, los compromisos y plazos para la subsanacion de deficiencias en su caso, asi como otras
advertencias o indicaciones al operador, y segun sea necesario, Acta e Informe de valoracion, se
realizardn con las caracteristicas de calidad establecidas en el Proceso.

En la Hoja de control / acta, debe incluirse de manera genérica los criterios de riesgo sobre
nivel de cumplimiento comprobados (“Distribucidon funcional”, “Actividades realizadas”, “L+D+E”,
“Tintas y material de insercion”, “Formacidon”, “Vacunas”, “Practicas de higiene”, “Residuos”,
“Informacién y proteccidon a las personas usuarias” y “Trazabilidad”), asi como la “situacién
administrativa” e “implantacion del sistema de autocontrol”.

En el caso de dictamen con “deficiencias leves”, el operador econdmico propondra un plan de
mejoras que se recogera en la hoja de control o de informe y describira de forma genérica y resumida,
las medidas correctoras necesarias que se compromete a adoptar, y en su caso, las modificaciones del
sistema de autocontrol, proponiendo el responsable del sitio, el plazo para ello. No seran aceptables
los plazos que superen los maximos para llevar a cabo el seguimiento por el control oficial.

En el caso de dictamen con “deficiencias graves”, con independencia de la Hoja de control, se
levantard Acta de inspeccion en la que se pondran de manifiesto los incumplimientos detectados, se
indicard al interesado la necesidad y obligacién de subsanarlos de forma inmediata, sin menoscabo de
las consecuencias sancionadoras que pudieran derivarse. Se le informara de su derecho a manifestar
lo que estime oportuno.
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7.6.3 Medidas:
En base al dictamen y de manera proporcionada a los incumplimientos y los riesgos que
conlleven para la salud, podran adoptarse las siguientes medidas:

- Por el responsable del sitio:

- Investigacidon de las causas que han originado las deficiencias.

- Adoptar las medidas dirigidas tanto a corregir la deficiencia como a evitar que vuelva a
producirse.

- Modificar o actualizar el sistema documentado de autocontrol y su implantacidn eficaz.

- En caso necesario, interrumpir la actividad del sitio parcial o totalmente (actividad y/o
aplicadores).

- Por el Agente de Salud Publica (ASP):

- Requerimiento de correccién de las deficiencias.
- Requerimiento de revisidon, modificacién o actualizacidn del sistema de autocontrol.

Cuando del resultado de las comprobaciones se evidencie o pueda preverse de forma
razonable por el ASP, |la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud, con
independencia de la propuesta de expediente sancionador, podran llevar a cabo las siguientes
medidas:

- Suspensidn de la actividad, total o parcialmente, por actividad y/o aplicadores.
- Retirada y/o inmovilizacién de productos.
- Generacion de alerta (Proceso de Alertas - alerta ascendente).

- Otras medidas.

La IBR-TMP y en su caso la clasificacion del sitio, se registra en el sistema de informacién
ALBEGA con las caracteristicas de calidad definidas en el Manual ALBEGA versién 7.

. 7.7 Seguimiento de la IBR-TMP:
En funcidon del dictamen de la IBR-TMP, puede ser necesario el seguimiento de la IBR-TMP.

Se realiza con los plazos y caracteristicas de calidad establecidos en el Proceso de Inspeccion
22 edicion - Actividades 4 Elaboracion de documentos y 6 Seguimiento.

De forma general, el plazo para realizar el seguimiento no superara los 15 dias en caso de
dictamen “deficiencias graves”, y no debe superar el plazo de un mes en caso de dictamen
“deficiencias leves”, que podra ampliarse hasta un maximo de tres meses en caso de deficiencias
estructurales.
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En condiciones excepcionales, a criterio del ASP, podran modificarse los plazos establecidos
en funcién de la naturaleza del incumplimiento, riesgo de la actividad o por la marcada estacionalidad
gue pudiera tener la misma.

Una de las condiciones excepcionales que podrian tenerse en cuenta por el ASP para modificar
dichos plazos, no descritas en la versién actual del Proceso de Inspeccién, son las relacionadas con
incumplimientos sobre la formacién de los aplicadores de tatuajes y/o micropigmentacién cuando no
se haya valorado “inaceptable” ningln criterio de riesgo sobre el nivel de cumplimiento, y pueda
acreditarse la solicitud en el Registro Andaluz de Certificados de Profesionalidad y Acreditaciones
Parciales Acumulables, como Registro Unico de naturaleza administrativa, que tiene por objeto la
inscripcion nominal y por especialidades formativas de los certificados de profesionalidad y las
acreditaciones parciales acumulables.

A efecto de la modificacion del plazo para el seguimiento, debe considerarse que el plazo
maximo que tiene el citado Registro para la emisién de la resolucién correspondiente es de tres meses.
Transcurrido dicho plazo sin que haya sido notificada resolucidén expresa, la persona interesada deberd
entender desestimada su solicitud.

Ver lo indicado anteriormente sobre las medidas a adoptar en base al dictamen y de manera
proporcionada a los incumplimientos y los riesgos que conlleva para la salud y que fueran necesarias
en el seguimiento.

Ver lo indicado anteriormente sobre la documentacion y archivo de las comprobaciones y sus
resultados y la IBR-TMP (en este caso seguimiento). Se realiza la clasificacion del sitio.

El seguimiento de la IBR-TMP y la clasificacion del sitio, se registra en el sistema de
informacion ALBEGA con las caracteristicas de calidad definidas en el Manual ALBEGA version 7.

En las IBR-TMP que tras su seguimiento se dictamine como “deficiencias graves”, sin
menoscabo de la propuesta de expediente sancionador y en base a la gravedad de los
incumplimientos, los antecedentes del sitio, la potencial poblacién afectada, entre otros aspectos, se
debera adoptar alguna de las siguientes medidas adicionales por el control oficial:

- Recogerse en el informe de valoracién que acompafia al acta la propuesta de medidas a
adoptar para que se restituya la legalidad, las cuales podran tener el caracter de medida
cautelar (art. 23.3 de la Ley 2/98 de Salud de Andalucia y art. 83 de la Ley 16/2011 de Salud
Publica de Andalucia (medidas provisionales recogidas en el art. 56 de la Ley 39/2015 de
Procedimiento Administrativo Comun).

- Realizar una nueva actividad de inspeccién de seguimiento extraordinario en el plazo no
superior a 14 dias naturales desde la fecha del seguimiento de la IBR-TMP a fin de comprobar
si se siguen manteniendo los incumplimientos graves en cuyo caso se levantara ademas de
la Hoja de control el correspondiente Acta de inspeccidn, que seran remitidos urgentemente
a la Delegacidn Territorial para su incorporacién al expediente sancionador propuesto,
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afiadiendo en este caso en el informe de valoracidn, la propuesta de medidas a adoptar para
que se restituya la legalidad, las cuales tendran caracter de medida cautelar proporcional a
los incumplimientos graves (art. 23 de la Ley 2/98 de Salud de Andalucia y art. 83 de la Ley
16/2011 de Salud Publica de Andalucia (medidas provisionales recogidas en el art. 56 de la
Ley 39/2015 de Procedimiento Administrativo Comun).

D 8. Evaluacién del PIBR-TMP:

Se realizara mediante dos indicadores que coinciden en 2022 con el Objetivo COMUN 1.5 del
Acuerdo de Gestion 2022 sobre “Actualizacidn de Censo y visita de inspeccidn a los establecimientos
e instalaciones de tatuaje, micropigmentacion y piercing sujetos a control sanitario oficial censados
en ALBEGA”. Se evaluan a nivel Distrito / AGS, provincial y autonémico.

Indicador 1: Planificar y ejecutar una estrategia para la busqueda activa periddica de establecimientos
e instalaciones que realicen tatuaje, micropigmentacion y/o piercing en el Distrito / AGS.

Caracteristicas de calidad definidas en el epigrafe 7.2 Censo.

Férmula: Dicotémica
Si: Se realiza la busqueda activa del censo con las caracteristicas de calidad definidas
No: No se cumple alguna de las condiciones anteriores

Aclaracion: Los Distritos / AGS dispondran de informacidon cuatrimestral sobre la evolucion de su censo
respecto al resto de Unidades por percentiles.

Indicador 2: Programacion y realizacion de las inspecciones basadas en el riesgo (IBR-TMP) con las
caracteristicas de calidad que se definan en el Plan de Inspeccion Basado en el Riesgo en
Establecimientos e Instalaciones que realizan tatuajes, micropigmentacion y/o piercing (PIBR-TMP).

La programacion y ejecucion se realizara con los criterios de priorizacién del PIBR-TMP.

Formula: N2 IBR-TMP realizadas con los criterios de calidad establecidos en el PIBR-TMP / N2 IBR-TMP
programadas con los criterios establecidos en el PIBR-TMP * 100.

Valor 6ptimo: 100 %

. 9. Revision:

Los criterios de priorizacidn se revisaran, en su caso, anualmente en funcién de los resultados
y para alcanzar el objetivo estratégico para todo el periodo.

Con una vision de mejora continua, el plan podra revisarse para adaptarlo a las necesidades
de la organizacién en su periodo de vigencia 2022-2025.
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. Anexo 1.

Procedimiento para la clasificacion por riesgo de los establecimientos e instalaciones de
tatuaje, micropigmentacion y piercing en Andalucia V 28/04/2022

Objetivo:

Clasificar los sitios del ambito del PIBR-TMP, mediante una sistemdtica basada en los riesgos
para la salud, que permita establecer la frecuencia y priorizacion de las Inspecciones Sanitarias
Basadas en el Riesgo (IBR-TMP) y su programacion en el territorio con los recursos disponibles.

Dicha sistemdtica se construye a partir de cuatro grupos de criterios de riesgo, que
contribuirdn en distinta medida y de manera segregada, a la valoracién del riesgo del sitio mediante
un sistema de puntuacion o indice de Riesgo (IR). Los sitios se agrupan en cuatro categorias de riesgo
en base a su IR para establecer la frecuencia de sus IBR-TMP. Serdn priorizadas en el tiempo las que
se realicen en sitios con mayor IR.

Debe estar alineada con el Sistema de Informacién ALBEGA y con otros procedimientos
similares en Proteccién de la Salud.

La clasificacidn del sitio se realizara a la finalizacion de la IBR-TMP.

Se dispone de una hoja de recogida de datos armonizada para la clasificacidon de cada sitio
aplicando los siguientes criterios, valoracion y categorias de riesgo, que se integrard en el sistema de
informacién ALBEGA para su registro junto a la IBR-TMP.

1. Criterios de riesgo:
Generales:

e Actividad: criterios de riesgo, que de forma inherente, vienen determinados por las
caracteristicas de la actividad que realizan.

Especificos:

e Nivel de cumplimiento: criterios de riesgo derivados de la aplicaciéon de buenas practicas y
cumplimiento de la normativa por el operador econdmico. Estdn agrupados en los diez
aspectos en que se organiza la Guia Oficial de los Sistemas de Autocontrol.

o Implantacion del sistema de autocontrol: criterio de riesgo basado en la implantacién de un
sistema de autocontrol documentado con las caracteristicas de calidad definidas en la Guia
Oficial para alcanzar el mayor nivel de proteccidn de la salud para los usuarios y aplicadores.

e Historico de los controles oficiales: criterio de riesgo basado en el resultado de las
inspecciones basadas en el riesgo (IBR-TMP), realizadas en un periodo de tiempo.

2. Valoracion del riesgo:
Se realiza mediante una escala de 0 - 1000 puntos, de menor a mayor riesgo sanitario relativo.

Cada grupo de criterios de riesgo contribuye al indice de Riesgo (IR) del sitio en la siguiente
proporcién:
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Criterios de riesgo % (IR) Puntos (IR)
Actividad 20% 0-200
Nivel de cumplimiento 60 % 0-600
Implantacion del sistema de autocontrol 10% 0-100
Historico de los controles oficiales 10 % 0-100

Metodologia:

De cara a armonizar la valoracién del riesgo por los profesionales, se incluyen las distintas
técnicas de inspeccién o tipo de comprobaciones que deben incluirse en cada criterio de riesgo y que
se corresponden con las definidas en el Proceso de Inspeccidn 22 Edicion (Actividad 3 "Realizacion de
la Inspeccion”):

- Comprobaciones de tipo DOCUMENTAL: Con las caracteristicas de calidad de la Actividad 3
apartado (f) del Proceso de Inspeccidn. “Se solicitard la informacién necesaria sobre el establecimiento,
instalacién o servicio, incluyendo cualquier documentacién y/o registro a fin de verificar que se tienen, se
cumplimentan y son correctos. También se solicitard aquella que, sin estar prevista, el inspector estime
necesaria para realizar la comprobacion, completar la actuaciéon o determinar circunstancias y/o
responsabilidades”.

- Comprobaciones apoyadas en ENTREVISTA con el responsable: Con las caracteristicas de calidad
de la Actividad 3 apartado (e) del Proceso de Inspeccidn: “Se formulardn preguntas a los empleados
para evaluar los conocimientos respecto a los procedimientos que utilizan para realizar sus tareas. Se realizan
de forma que se interfiera lo menos posible en sus tareas”.

- Comprobaciones por OBSERVACION: Con las caracteristicas de calidad de la Actividad 3 apartado
(a) del Proceso de inspeccion: “Se procederd a observar los procesos y procedimientos que se llevan a cabo
en el establecimiento, industria o servicio”.

- Comprobaciones basadas en una DEMOSTRACION por el responsable (No incluida en el Proceso de
Inspeccién): Dado que la inspeccién se realiza generalmente sin que en el momento de la
inspeccidn se esté realizando la técnica artistica al usuario, se incorpora este tipo de comprobacién
basada en demostraciones por el responsable que facilite la evaluacién en el manejo de un
determinado proceso.

Valoracidn de los criterios de riesgo:

Actividad (3 criterios de riesgo: 0-200 puntos) - DOCUMENTAL - ENTREVISTA - OBSERVACION

Los criterios que se describen a continuacién, contribuyen al indice de Riesgo en distinta
medida con el siguiente orden de prelacion:

Actividad > Esterilizacion > Tipologia > (Tipo perforacion cutdanea - tatuajes = N2 actividades = N2
aplicadores = N2 usuarios diarios = Tintas) > Otros
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En cada criterio se asigna una Unica puntuacién, la mayor que le corresponda.

Actividad (0-75 puntos): Piercing (75 puntos) > Tatuajes (70 puntos) > Micropigmentacién (0
puntos)

Esterilizacion (0-45 puntos): Método alternativo distinto autoclave (para instrumental que por
sus caracteristicas y/o mecanismos no puedan ser esterilizados mediante autoclave de vapor)
(45 puntos)> Con autoclave (40 puntos) > Material estéril desechable siempre (0 puntos)

Tipologia (0-15 puntos): Instalaciones (15 puntos) > Establecimientos + Instalaciones (10
puntos) > Establecimientos (0 puntos)

Tipo de perforacion cutdnea (0-10 puntos): Dilataciones/insercion en mucosas/rotura
cartilagos, encias /zonas peor acceso (genitales, lengua) (10 puntos) > anillamiento basico,
distinto a los anteriores. No realiza ni habitual ni ocasionalmente (0 puntos)

Tipo de tatuajes (0-10 puntos): Tatuajes de Reconstrucciéon o en zonas de peor acceso y
facilidad de contaminacién (genitales, mucosas, zonas piel fina) (10 puntos) > Basico, distinto
a los anteriores. No realiza ni habitual ni ocasionalmente (0 puntos)

Numero de actividades (T/M/P) (0-10 puntos): 3 Actividades (10 puntos) > 2 Actividades (8
puntos) > 1 Actividad (0 puntos)

Numero de aplicadores en el establecimiento (0-10 puntos): Mds de 4 (10 puntos) > 4-2 (8
puntos)> 1 (0 puntos)

Numero de usuarios diarios (0-10 puntos): Mas de 10 (10 puntos) > 10-3 (8 puntos) > Menos
de 3 (0 puntos)

Tintas (Pigmentos) (10 puntos): Técnicas que incluyen color (10 puntos) > Técnicas
Unicamente negro. No realiza ni habitual ni ocasionalmente (0 puntos)

Aplicadores externos (5 puntos): Con invitados (5 punto) > Sin invitados, ni habitual ni
ocasionalmente (0 puntos)
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Nivel de cumplimiento (Epigrafes de la Guia Oficial) (3 aspectos de riesgo: 0-600 puntos)

Cada aspecto descrito a continuacién, contribuye al indice de Riesgo en distinta medida y con
el siguiente orden de prelacion:

L+D+E > Distribucion funcional > (Vacunas = Formacion = Practicas Higiene) > (Actividades
realizadas = Tintas / Piercing = Informacion Proteccién = Trazabilidad = Residuos)

Las caracteristicas de las categorias de valoracidn serdn las siguientes:

“Inaceptable”: Cuando se detectan incumplimientos con desviaciones significativas de la
normativa, que pueden dar lugar a riesgos con implicacién en la salud publica: requieren
subsanacion inmediata y visita de seguimiento en el menor plazo posible.

“Mejorable”: Cuando se detectan incumplimientos en el criterio, sin trascendencia directa
para la salud publica: requieren subsanacidn en un corto plazo de tiempo y visita de
seguimiento.

“Aceptable”: Cuando no se detectan deficiencias o se detectan ligeras desviaciones en el
cumplimiento del criterio, siempre que el riesgo asociado no tenga implicaciones en la salud
publica y puedan ser subsanados con caracter inmediato, no requiriendo visita de
seguimiento.

“Optimo”: Cuando no se detectan incumplimientos ni desviaciones. Se identifica manejo
Optimo y/o buenas practicas en el criterio. No requieren visita de seguimiento.

o Limpieza, Desinfeccidn y Esterilizacion (5 OG 3+0E 3.1+0E 3.2+0E 3.3: 0-175 puntos)

- 0OG 3 El estado de conservacion, limpieza y desinfeccion del establecimiento,
instalacién, equipos e instrumental es adecuado para evitar contaminaciones (0-35
puntos) - OBSERVACION

- Inaceptable (35 puntos)
- Mejorable (10 puntos)
- Aceptable (1 puntos)

- Optimo (0 puntos)

- OE 3.1 Dispone de un inventario fidedigno de equipos e instrumental que diferencia los
gue necesitan limpieza y desinfeccion, y en su caso esterilizacién, de los que son de un
Unico uso. No tienen en uso, ni almacenados, otros equipos o instrumental que los
relativos a la actividad que realiza y describe en su inventario (0-35 puntos) -
DOCUMENTAL - OBSERVACION
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- Inaceptable (35 puntos)
- Mejorable (10 puntos)
- Aceptable (1 puntos)

- Optimo (0 puntos)

OE 3.2 Conoce y realiza el procedimiento de desmontaje, limpieza y posterior
desinfeccién de cada equipo e instrumental no desechable segin un procedimiento
documentado que tenga en cuenta las indicaciones del fabricante. Utiliza
desinfectantes / biocidas autorizados, maneja sus Fichas Técnicas y las utiliza para
determinar la dosificacién y tiempos de contacto (0-35 puntos) - DOCUMENTAL -
OBSERVACION - ENTREVISTA - DEMOSTRACION

Inaceptable (35 puntos)

Mejorable (10 puntos)

Aceptable (1 punto)

- Optimo (0 puntos)

OE 3.3 La esterilizacion del instrumental no fungible que requiera ser esterilizado, se
lleva a cabo en una autoclave de vapor de capacidad suficiente siguiendo las
instrucciones del fabricante, con los controles fisico - quimicos en cada proceso, y
control biolégico al menos una vez al mes. Esta operacidn se lleva a cabo mediante el
empaquetado del instrumental previo a la esterilizacién, haciendo constar en su
embalaje las fechas de esterilizacidn y de su caducidad. O se cumple la condicién “Todo
el material e instrumental destinado a atravesar o penetrar la piel, mucosas u otros
tejidos y otros materiales que pudieran producir contaminacion cruzada de éstos que
se utilizan y almacenan en el establecimiento / instalacion es estéril y de un Unico uso
(desechable)” (0-70 puntos) - DOCUMENTAL - OBSERVACION - ENTREVISTA -
DEMOSTRACION

- Inaceptable (70 puntos)

Mejorable (30 puntos)

Aceptable (10 puntos)

Optimo (0 puntos)

o Vacunas (0G6: 0-60 puntos)

OG 6: Todos los aplicadores inmunizados / vacunados con la pauta completa establecida
en la normativa para Hepatitis B y Tétanos - DOCUMENTAL

- No cumple (60 puntos)
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- Cumple (0 puntos)

o Formacién (OG 5: 0-60 puntos)

- OG 5: Todos los aplicadores cumplen los requisitos de formacién / capacitacién
establecidos en la normativa - DOCUMENTAL

- No cumple (60 puntos)

- Cumple (0 puntos)

o Practicas de higiene (OG 7: 0-60 puntos)

- 0G 7: Las condiciones permiten que todos los aplicadores cumplan con las normas de
higiene y proteccidn personal contempladas en la normativa y las indicaciones
operativas relativas a: lavado de manos + guantes de un solo uso + mascarillas + ropa
especifica de trabajo + otras buenas practicas de higiene - DEMOSTRACION

- Inaceptable (60 puntos)

Mejorable (25 puntos)

Aceptable (1 puntos)

- Optimo (0 puntos)

o Distribucidn funcional (> OE 1.1 + OE 1.2: 0-70 puntos)

- OE1.1Elestablecimiento dispone de una correcta distribucién con las dreas funcionales
y requisitos higiénico-sanitarios establecidos en la normativa. Permite la realizacion de
la actividad en espacios limpios, correctamente mantenidos, ventilados, iluminados,
dotados de elementos para garantizar una higiene de manos eficaz del aplicador en el
area de trabajo (lavamanos no manual con agua fria y caliente, jabon antiséptico y
toallas de un solo uso o secador automdtico. Los flujos de personas y enseres
establecidos evitan contaminaciones cruzadas (0-35 puntos) - OBSERVACION -
DOCUMENTAL

- Inaceptable (35 puntos)
- Mejorable (10 puntos)
- Aceptable (1 punto)

- Optimo (0 puntos)

- OE 1.2 Dispone de barreras y medidas que impiden el acceso y desarrollo de cualquier
tipo de plaga en el establecimiento. Se realiza vigilancia periddica, se toman medidas
para restaurar la situacion, y en caso necesario, se realiza una diagnosis y tratamiento
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por empresa de servicio de biocidas autorizada (0-35 puntos) OBSERVACION -
ENTREVISTA - DOCUMENTAL

Inaceptable (35 puntos)

Mejorable (10 puntos)

Aceptable (1 punto)

- Optimo (0 puntos)

o Actividades realizadas (OE 2.1: 0-35 puntos)

OE 2.1 Se documenta e identifica claramente las actividades que realiza (tatuaje,
micropigmentacion y/o piercing), sea de manera habitual u ocasional. Se identifican las
caracteristicas de las actividades. Se describe la secuencia de pasos para la realizacion
de la técnica. Se identifican los efectos para la salud incluidos en el consentimiento
informado. En su caso, se comprueba que el antiséptico utilizado estd autorizado por la
AEMPS - DOCUMENTAL - ENTREVISTA - OBSERVACION

- Inaceptable (35 puntos)

Mejorable (10 puntos)

Aceptable (1 punto)

Optimo (0 puntos)

o Tintas (pigmentos) y material de insercidn (piercing) (0-35 puntos)

OG 4 Se identifican claramente las tintas (pigmentos) y material de insercién que se
utilizan con cada usuario. Las tintas almacenadas y/o en uso, estan autorizadas por la
AEMPS y se encuentran en su periodo de uso. Disponen de la documentaciéon comercial
de las compras de las tintas y material de insercion (joyas) - DOCUMENTAL -
OBSERVACION - ENTREVISTA - DEMOSTRACION

- Inaceptable (35 puntos)
- Mejorable (10 puntos)
- Aceptable (1 punto)

- Optimo (0 puntos)

o Informacién y proteccién a las personas usuarias (0-35 puntos)

OG 9 Se ofrece informacion comprensible, relevante y con anterioridad a la aplicacion
de las técnicas artisticas sobre sus caracteristicas y riesgos para la salud, en base a la
cual se documenta el consentimiento informado con las caracteristicas del Anexo Il del
Decreto 71/2017 - DOCUMENTAL - ENTREVISTA
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- Inaceptable (35 puntos)
- Mejorable (10 puntos)
- Aceptable (1 punto)

- Optimo (0 puntos)
o Trazabilidad (0-35 puntos)

- OE 10.1 Disponen de documentos o registros que permiten conocer para cada usuario
y de manera detallada, todos los elementos que intervienen en la actividad: identifican
usuario y aplicador, fecha de la aplicacidn, marca comercial, lote y color del pigmento o
marca comercial y lote del material de insercion (joya), denominacién comercial y lote
de agujas y otros instrumentos cortantes o penetrantes utilizados (en desechables), o
la denominacién comercial y nimero de orden de la esterilizacidn (reutilizables tras
esterilizacion en autoclave de vapor) - DOCUMENTAL

- Inaceptable (35 puntos)

Mejorable (10 puntos)

Aceptable (1 punto)

- Optimo (0 puntos)

o Residuos (OG 8; OE 8.1: 0-35 puntos)

- 0OG 8; OE 8.1 Los materiales cortantes y punzantes o cualquier otro que pueda
producir contaminacién biolégica que se generan como residuos de la actividad, son
almacenados de forma segura, retirados y gestionados por una empresa autorizada.
Se identifican todos los residuos que pueden generarse en la actividad en un
inventario, clasificados por su peligrosidad, describiendo como y donde se almacenan
en funcién de la mismay la frecuencia de su retirada - DOCUMENTAL - OBSERVACION

- Inaceptable (35 puntos)

Mejorable (10 puntos)

Aceptable (1 punto)

- Optimo (0 puntos)

Implantacion del sistema de autocontrol (0-100 puntos) - DOCUMENTAL - ENTREVISTA -
OBSERVACION - DEMOSTRACION

Las caracteristicas de las categorias de valoracidn serdn las siguientes:
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O

Inaceptable: No tiene implantado un sistema de autocontrol documentado con las
caracteristicas establecidas en la Guia Oficial. (100 puntos)

o Mejorable: Tiene implantado un sistema de autocontrol documentado con las caracteristicas
establecidas en la Guia Oficial, pero debe mejorar aspectos que permitan el control de sus
actividades. (50 puntos)

o Aceptable: Tiene implantado un sistema de autocontrol documentado con las caracteristicas
establecidas en la Guia Oficial que permitiria el control de sus actividades. (5 puntos)

o Optimo: Tiene implantado un sistema de autocontrol documentado con las caracteristicas
establecidas en la Guia Oficial que permitiria alcanzar el mayor nivel de control de sus
actividades. Demuestra la cumplimentacién actualizada de todos los Registros, Compromisos
documentados y dispone de la Documentacién de aplicacion sin fallos o desviaciones. Podria
realizar las actividades siguiendo las indicaciones operativas establecidas en la Guia Oficial. (0
puntos)

Historico de controles sanitarios (0-100 puntos) - DOCUMENTAL

o Con deficiencias graves en el periodo: Alguna de las 5 ultimas IBR-TMP ha dispuesto de un
dictamen “Con deficiencias graves” o “Riesgo inminente o extraordinario para la salud”.
Implicaciéon en alertas en origen o en denuncias en los 5 ultimos afos (100 puntos)

o Con deficiencias leves en el periodo: Alguna de las 5 ultimas IBR-TMP ha dispuesto de un
dictamen “Con deficiencias leves” (50 puntos)

o Sin deficiencias en el periodo: Las 5 ultimas IBR-TMP han dispuesto de un dictamen “Sin
deficiencias” o “Simples irregularidades” (0 puntos)

Nota: La valoracion de este apartado se realiza teniendo en cuenta las ultimas 5 IBR-TMP. En caso
que se haya realizado un nimero inferior de IBR-TMP, se valorara con la totalidad de las que se
hayan realizado hasta ese momento.

Se asignan los puntos correspondientes a uno de los aspectos, el que cumpla la condicién mas
desfavorable.
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3. Categorizacion del riesgo:

Se establecen cuatro categorias de niveles de riesgo con el rango de puntos del indice de
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Riesgo que las delimitan y la frecuencia de inspeccidn asociada a cada una de ellas.

Categoria de riesgo

Nivel de riesgo

Rango del indice de

Frecuencia de

Riesgo inspeccion
A Alto > 100 12 meses
B Medio 75 a 100 24 meses
C Bajo 17a74 36 meses
D Muy bajo <17 48 meses

4. Documentacion de la valoracion del riesgo

La clasificacidn del sitio se realiza in situ mediante la “Hoja de Clasificacion y apoyo para
documentar comprobaciones y valoracion de criterios de riesgo - TMP”, y se registra en el sistema de

informacién ALBEGA con la actuacion: “Inspeccion Basada en el Riesgo” - “Final: Si”.

La recogida de datos in situ, se realiza con dicha “Hoja de Clasificacion y apoyo para
documentar comprobaciones y valoracion de criterios de riesgo - TMP”, mediante aplicacion

corporativa para dispositivos mdviles disefiada para este fin o en formato papel.
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Hoja de Clasificacion y apoyo para documentar comprobaciones y valoracién de criterios de riesgo - Sitios de Tatuajes, Micropigmentaciéon y Piercing V.28/04/2022

Marcar : INICIAL / FINAL Fecha clasificacion: ID Agente Salud Publica: Céd. Hoja Control / Acta:
Grupo de criterio de Criterio de riesgo Ptos *Puntuacién asignada: Metodologia
riesgo empleada
Piercing 75
Actividad Tatuaje 70
Micropigmentacién 0
Método alternativo distinto autoclave 45
Esterilizacion Con autoclave 40
Material estéril desechable siempre 0
Instalacién 15
Tipologi: Establecimiento + Instalacién 10
Establecimiento 0
Tipo piercing Dilataciones / en mucosas / rotura cartilagos / encias / zonas peor acceso 10
L., Basico, distinto a los anteriores o no realiza 0
Actividad Tipo Reconstruccion / zonas peor acceso, de facil 10
Bésico, distinto a los anteriores o no realiza 0 Eﬁf;‘mi:;“
N2 actividad 3 actividades 10 OBSERVACION
T/M/P 2 actividades 8
1 actividad 0
N2 Mas de 4 10
aplicadores 24 8
1 0
N2 usuarios Mas de 10 10
diarios 3-10 8
Menos de 3 0
Tintas Técnicas que incluyen color 10
Técnicas inicamente negro o no realiza 0
Aplicadores Con invitados 5
externos Sin invitados 0
* En cada criterio se asigna una tinica puntuacién. La correspondiente a la de mayor riesgo en cada caso. El IR Actividad es el sumatorio de los diez criterios.
(IR) ACTIVIDAD (0-200):
Valoracién Puntuacién
0G 3 El estado de conservacion, limpieza y desinfeccion del establecimiento, instalacién, equipos e instrumental 35 Inaceptable OBSERVACION
es adecuado para evitar contaminaciones 10 Mejorable
1 Aceptable
0 Optimo
OE 3.1 Dispone de un inventario fidedigno de equipos e instrumental que diferencia los que necesitan limpieza y 35 Inaceptable ggg;xiz‘m
desinfeccion, y en su caso esterilizacion, de los que son de un tnico uso. No tienen en uso, ni almacenados, otros 10 Mejorable
equipos o instrumental que los relativos a la actividad que realiza y describe en su inventario 1 Aceptable
Li 0 Optimo
Desinfeccion, OE 3.2 Conoce y realiza el procedimiento de desmontaje, limpieza y posterior desinfeccién de cada equipo e 35 Inaceptable SN ENTAL
Esterilizacion instrumental no desechable segun un procedimiento documentado que tenga en cuenta las indicaciones del 10 Mejorable ?5?55325'5"
fabricante. Utiliza desinfectantes / biocidas autorizados, maneja sus Fichas Técnicas y las utiliza para determinar la 1 Aceptable DEMOSTRACION
dosificacion y tiempos de contacto 0 Optimo
OE 3.3 Esterilizacion instrumental no fungible que lo requiera, en autoclave vapor de capacidad suficiente segin 70 Inaceptable ggg;xiz‘m
instrucciones fabricante, con controles fisico - quimicos en cada proceso, y biolégico al menos 1 vez/mes. Con 30 Mejorable ENTREVISTA
empaquetado del instrumental previo a esterilizacion, con anotacidn fechas de esterilizacién y caducidad. (O 1 Aceptable DEMOSTRACION
cumple condicién siempre: “estéril y de un solo uso (desechable)” 0 Optimo
Vacunas 0G 6 Todos los aplicadores inmunizados / vacunados con la pauta completa establecida en la normativa para 60 No cumple DOCLUMENTAL
Hepatitis B y Tétanos 0 Cumple
Formacién 0G 5 Todos los aplicadores cumplen los requisitos de formacion / capacitacion establecidos en la normativa 60 No cumple COEDMENTEN
0 Cumple
Practicas de 0G 7 Las condiciones permiten que todos los aplicadores cumplan con las normas de higiene y proteccion 60 Inaceptable DEMOSTRACION
. higiene personal contempladas en la normativa y las indicaciones operativas relativas a: lavado de manos + guantes de un 25 Mejorable
Nivel de solo uso + mascarillas + ropa especifica de trabajo + otras buenas practicas de higiene 1 Aceptable
cumplimiento 0 Optimo
OE 1.1 Correcta distribucién con dreas funcionales y requisitos higiénico-sanitarios segin norma. Espacios limpios, 35 Inaceptable ‘D’gscm’;;m
correctamente mantenidos, ventilados, iluminados, dotados de elementos para garantizar higiene de manos eficaz 10 Mejorable
en area trabajo (lavamanos no manual con agua fria y caliente, jabdn antiséptico y toallas de un solo uso o secador 1 Aceptable
Distribucion automatico. Los flujos de personas y enseres evitan contaminaciones cruzadas 0 Optimo
funcional OE 1.2 Dispone de barreras y medidas que impiden el acceso y desarrollo de cualquier tipo de plaga en el 35 Inaceptable g:f;g‘jl’;i'f“
establecimiento. Se realiza vigilancia periddica, se toman medidas para restaurar la situacion, y en caso necesario, 10 Mejorable DOCUMENTAL
se realiza una diagnosis y tratamiento por empresa de servicio de biocidas autorizada 1 Aceptable
0 Optimo
OE 2.1 Se documenta e identifica claramente las actividades que realiza (tatuaje, micropigmentacion y/o piercing), 35 Inaceptable Eﬁf&"\;‘éﬁ:’“
Actividades sea de manera habitual u ocasional. Se identifican las caracteristicas de las actividades. Se describe la secuencia de 10 Mejorable
realizadas pasos para la realizacion de la técnica. Se identifican los efectos para la salud incluidos en el consentimiento 1 Aceptable
informado. En su caso, se comprueba que el antiséptico utilizado esta autorizado por la AEMPS 0 Optimo
0G 4 Se identifican claramente las tintas (pigmentos) y material de insercién utilizado con cada usuario. Las tintas 35 Inaceptable ggg;"ciz‘g;
Tintas / almacenadas y/o en uso, estan autorizadas por la AEMPS y se encuentran en su periodo de uso. Disponen de la 10 Mejorable ENTREVISTA
Piercing documentacion comercial de las compras de las tintas y material de insercién (joyas) 1 Aceptable DEMOSTRACION
0 Optimo
0G 9 Se ofrece informacion comprensible, relevante y con anterioridad a la aplicacion de las técnicas artisticas 35 Inaceptable Eﬁf&"\;‘éﬁ:’“
Informacién/ sobre sus caracteristicas y riesgos para la salud, en base a la cual se documenta el consentimiento informado con 10 Mejorable
Proteccién las caracteristicas del Anexo Il del D 71/2017 1 Aceptable
0 Optimo
OE 10.1 Con documentos/registros que permiten: identificar usuario y aplicador, fecha de la aplicacién, marca 35 Inaceptable DOCIMENTAL
Trazabilidad comercial, lote y color del pigmento o marca comercial y lote del material de insercién (joya), denominacién 10 Mejorable
comercial y lote de agujas y otros instrumentos cortantes o penetrantes utilizados (en desechables), o la 1 Aceptable
denominacién comercial y n2 de orden de la esterilizacién (reutilizables tras esterilizacién en autoclave de vapor) 0 Optimo
0G8; OE8.1 Los materiales cortantes y punzantes o cualquier otro que pueda producir contaminacién biolégica 35 Inaceptable ggscé::‘ciz‘m
Residuos que se generan como residuos de la actividad, son almacenados de forma segura, retirados y gestionados por una 10 Mejorable
empresa autorizada. Se identifican todos los residuos en un inventario, clasificados por su peligrosidad, 1 Aceptable
describiendo cémo y dénde se almacenan en funcién de la misma y la frecuencia de su retirada 0 Optimo
(IR) NIVEL DE CUMPLIMIENTO (0-600):
100 Inaceptable DOCUMENTAL
Implantacién del Sistema de Autocontrol (0-100): 50 | Mejorable RO
5 Aceptable DEMOSTRACION
0 Optimo
Con deficiencias graves en el periodo 100 DOCUMENTAL
Histdrico control oficial (0-100): Con deficiencias leves en el periodo 50
Sin deficiencias en el periodo 0
indice de Riesgo del sitio
Puntuacion total: 5 (IR Actividad + IR Nivel Cumplimiento + Implantacion Sistema Autocontrol + Histdrico Controles Oficiales)
Categoria de Riesgo
(Nivel de riesgo) A B C D
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. Anexo 2. Manual de uso de la aplicacion de apoyo del PIBR-TMP para dispositivos moviles

Uso de la aplicaciéon web para documentar las comprobaciones, la valoracién de los
criterios de riesgo, clasificacion del sitio y dictamen de la IBR-TMP.

Al ser una aplicacion web, no es necesaria la instalacion de ninguna aplicacion mévil. Se
trabaja con ella a través de cualquier navegador (Chrome, Safari, Firefox, Edge,...), en cualquier
dispositivo movil (teléfono, tablet) y con cualquier sistema operativo (Android, iOS, Windows
phone,...). Para ello, desde el navegador web preferido, se accedera a la siguiente direccién web:

https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/aliamnet/tatuajes/

( NDALU, uD
A Consejeria de Salud y Familias

Aplicacion web de apoyo al PIBR-TMP

Establecimientos e Instalaciones de Tatuaje,
Microplgmentacion y Plercing

Una vez cargada la pagina, aparecera la pantalla principal
de la aplicacién. Pulsar “Configurar” cuando se acceda por

Configuracién X
Para configurar la aplicacion, sélo tendremos que
e introducir el ID del Agente de Salud Publica (nimero de 4
digitos) y el correo electrénico (solo se admiten las direcciones
de correo que finalicen en "@juntadeandalucia.es").

Si no se cumplen dichas condiciones no se podra
guardar.

Los datos de la configuracion sélo se guardaran en el
dispositivo movil del usuario y sélo sera necesario introducirlos

Correo electronico:

la primera vez que se use la aplicacién y cuando queramos
modificar la identificacion o el correo electrénico.
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Valorar/Clasificar X

Hoja de control/Acta

-- Pulsar el botén "Valorar/Clasificar" para iniciar una
Cancelar Guardar
nueva actividad. En el cuadro de texto que aparece, se pondra

el nimero de Hoja de control / Acta relacionada con la IBR-TMP

gue se esté llevando a cabo.

A Menu =
et e

Inicial Final

Al guardar el numero de Hoja de control/Acta,
aparecerad la siguiente pantalla en la que debe seleccionarse si
se trata de una visita inicial o final, ya que segun se elija una u
otra, la aplicacion modificard la forma de presentar la
informacién. La forma de trabajo seguira siendo igual en ambas

situaciones.
"
© Inicial Final
Aclaracién v
En una visita inicial se documentan las
comprabaciones y su valoracién. No v
s acio sl boten Caleler Si se elige una visita inicial, la aplicacion servira para

“Connanza enersistermna ue Autoconuol WV
documentar las comprobaciones realizadas durante la IBR-

Histdrico control oficial N

TMP asi como su valoracién, pero no realiza el calculo del indice

= Envi; . ey . . . . .,
de Riesgo del sitio ni la consiguiente clasificacion.
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A

Inicial O Final
Actividad [[)) v
Nivel de cumplimiento n Vv
gzgaﬁcag;tar;n el Sistema de (o 1%
Histérico control oficial n ™

[ Calcular

A
E——

Inicial O Final
Actividad (E3) ~

Actividad ()
Piercing
© Tatwaje

Micropigmentacion

Esterilizacién [

Distinto autoclave
Con autoclave

© Material estéril desechable siempre

Tipologia [EH)
O instalacion
Establecimiento + Instalacion

Establecimienta

Tipe de piercing [

Metndologia: DOCUMENTAL ENTREVISTA OBSERVACION

Informacién

A ERROR: Falta por valorar algun criterio

de riesgo

PIBR-TMP V. 29/04/2022

Si se elige la opcion de una visita final, se podra
realizar las mismas acciones de la visita inicial y ademas
calcular el indice de riesgo y la clasificacion del sitio

inspeccionado.

Para ello debe pulsarse en cada apartado y se iran
desplegando todos los items (criterios de riesgo)
pertenecientes a ese apartado.

Conforme se vayan seleccionando los items, la
valoracidn parcial se ird calculando de forma automatica.

En la parte inferior de la pantalla se indicard la
metodologia a emplear para la valoraciéon de dicho item (criterio
de riesgo).

En cada item, la aplicacién sélo permite seleccionar una

Unica opcidén: la gue corresponda al mayor riesgo. Cada item esta

ordenado de mayor a menor riesgo.

Por ejemplo: Un establecimiento que realice las
actividades de piercing, tatuaje y micropigmentacién, se marca
piercing, que es la de mayor riesgo. Un establecimiento que
realice tatuaje y micropigmentacién, se marca tatuaje, que es la
de mayor riesgo.

No realizara el calculo del indice de riesgo si no se han
marcado todos los items de cada apartado. En caso de pulsar
el botén "calcular" nos saldrd un mensaje de error y nos
trasladara la vista de la aplicaciéon al primer item que esté sin
valorar.
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Tras valorar todos los items, al pulsar el botdn

P "Calcular" nos aparecera el indice de riesgo del sitio, la
Y T T v categoria de riesgo y el dictamen de la IBR-TMP
Implantacién Sktema Autocontrol B v propuesto (el dictamen en base a la valoracién del nivel
Histérico control ofical [E) ~ de cumplimiento e implantacion del sistema de

autocontrol mediante el algoritmo del epigrafe 7.6.1

Dictamen).
indice de riesgo del sito | 378 Ademas un botdn con el texto "Enviar".
Este botdn tiene la misma funcionalidad que el
o e o botdon que aparece cuando hemos optado por una visita

Dictamen propuesto:

DEFICIENCIAS GRAVES

inicial, y es la de mandar un documento pdf a nuestro

correo electrénico con el resultado de |las

comprobaciones, su valoracion, clasificacidén y dictamen

propuesto.

Informacion

o El correo se ha enwiado correctamente

Tras pulsar el botén "Enviar", si todo ha
transcurrido sin problemas, saldra un mensaje de
confirmacién.

El agente de salud publica recibira en su correo
electronico corporativo el documento en formato pdf.

Menu X
£ Configurar
B Valorar/Clasificar . . i , ,
8 Calcular Si se prefiere trabajar a traves de un mend lateral,
= Enviar documentacién dicho menu se desplegara al pulsar el botén que existe en
@ Categorfas de valoracin la esquina superior derecha de la aplicaciéon. Tendremos

todas las opciones ya explicadas, ademas de un apartado
de ayuda denominado "Categorias de valoracién".
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P ————————————————
Ayuda X

Relacién entre la valoracion de los criterios
de riesgo sobre nivel de cumplimiento y el
dictamen de la IBR-TMP

* “naceptable’ cuando se detectan En el apartado de ayuda podremos consultar una

incumplimientos con desviaciones
significativas de la normativa, que
pueden dar lugar a riesgos con
implicacién en la salud publica:

o e st e y visita sobre el nivel de cumplimiento y el dictamen de la

de seguimiento. . .z .
Cuando se ha evaluado uno o més inspeccion basada en el riesgo.
criterios con esta categoria, el dictamen
de la IBR-TMP serd compatible "Con
deficiencias graves” o "Con riesgo
inminente/extraordinario para la salud”.
“Mejorable
incumplimientos en el criterio, sin
trascendencia directa para la salud
publica: requieren subsanacién en un
corto plazo de tiempo y visita de
seguimiento.

Cuando se ha evaluado uno o mas
critel

aclaraciéon sobre la valoracién de los criterios de riesgo

uando se detectan

s con esta categoria y ningtin
criterio ha sido evaluado como

Muestra del documento pdf generado por la aplicaciéon

| Tipo de visita (InicialiFinal): Fecha dlasificacion: | 1D Agente Salud Pablica: | Cod Hoja controliActa: |
[Final 19/07/2022 |3884 | HCO 001-190722 |
Grupo do critorio do Motodologia
les, Critario de riesgo == ol
Piercing 75
Actividad  Tawsje 7
Mictopigmentacion []
Método allermalivo distinio aulodave 45
Esterilizacién  Con autociave 4@ 40
Material ésterl desechable siempre 0
Instalacion s
Tipologia | Establacimionto + instalacion 10 0
Establscimiento g
iataciones | { rotura carilagos | encias / i
Tipo piercing | IAHACONES &1 Micosas | 0l catlagos  ncias | 01as peo acosso o 0
Bisico, dsiinlo a los anleriores o no realza anilamientos (porcing) 0
Tipo tatusjes | RoCETSICGEN 2025 pcr accase 0 0
TR e Basico, distinto a los anteriores 0 o reaiza tatuajes 0 Eﬁ#&f;‘"ﬁ‘l
3 actvidaces i) OBSERVACION
W"actividades | 2 actvidados 8 0
1 actvidad (]
s de d 0
§ LA R 20
g 1 0
g — e .
g usuarlos
g ter 3-10 8 0
> Menos do 3 (]
Técnicas que incluyen color ©
2 i
5 s Técnicas inicamente negro o 1o realiza 0 10
& Aplicadores | Con invitaos 5 0
= extemos | Sin iitados (]
kel *En cada criterio puntuacién. La #la de mayor riesgo en cada caso. E1 IR ¥ 120
£ (IR) ACTIVIDAD (0-200)
]
Y Ocva de atfarte &g Criterlo de rlesgo Plos  Valoracien | Funtua Matnsdion
k- esgo asig ompleada
g 35 Inaceptable
s ] limpieza y del . instalacion, equipos & instrumental és 10 Nejorable N
o ‘adecuado para ovitar conaminaciones e oiabie 1 OBSERVACION
2 0 Optimo
2 35 ina
e OE3t y 0 Nejorable
2 Gesinfecion, y en su .Aso mu.m.mon o los que son do un dnico uso. No enen e uso, procels gt 18 e 0 sl
2 o equipos | que ¥ 3 ceptati
8 Limpieza, 0 opima
E Desinfeccién, e
f Estorilizacion | OE32 Conoco y roaliza i jo,limpiozay px infocsicn do oo DOCUMENTAL
s s 0 . A0 Mejorablo 10  OsERvACioN
§ Utiiza o Fichas ¥ I25 ubiza para determinar la dosificsciény 1 Aceptable ENTREVISTA
< tiempos de contacto o i DENOSTRAGION
3
2 OE3. instrumental no e capacidad 1% _Limorieis DOCUMENTAL
2 Insiicionos fabeicants, con SomlioR s - qulniood b coda proceso, y biokogico al monos 1 vezimes. Gon 30 Mejorable 1 OBSERVACION
2 Instrumental pre ¥ caducidad. (0 cumple T Aceptable ENTREVISTA
5 Condicon somgro: ‘ssénty do un slo o (dosechabler K DEMOSTRACION
2 piimo
3 ? x
0GB Todos los apicadores inmunizados 12 pauta compiet 12 nomatva para Hepatits 80 No cumplo:
£ Vacunas U B Curie 0 DOCUMENTAL
3
80 Nocumpl
2 Formacién OGS Tados fos v [ o’ i 1a nomativa shdbiok 60 DOCUMENTAL
2 0 Cumpe
= 60 Inaceptabie
N 067 Las condicionas permiton qua 10dos ks con s porsonal 5 e
hid relatvas : lavada de manos + Quantes de un S0 Uso + 2 teoroble 1 OEMOSTRACION
ons | ke + ops sapociice o abalo + cires es rbcHces de o N /oepiable
0 Opiimo
OE1.1 Correcla distribution i 35 Insceptable
Nivel de Comtamanta antarsion, eriio, lominidon radon 0 aarion prs garameSe mgane G manca emx e 10 Mejorable 1 OBSERVACION
cumplimionto r0a trabijo (lavamanos no manual con agua riay calients. jabon ants6pico y foallas do un solo 5o o secad S Accptablc DOCUMENTAL
| aulomdtico. Los flujos de personas y enseres evilan contaminaciones cruzadas
Distribucién 0 Optimo
funcional 35 Inaceplable
OE1 didas que 10 Mejorable OBSERVACION
csmblummcnw ‘Se realiza wq»!imcu wmmu e toman medias para roslaurar  siuacion, y o1 G250 necesario, o 1 ENTREVISTA
¥ 1 Aceptable DOCUMENTAL
o Opimo
= OE2:1 So documeria s eniica caramentelssactdades qus reskz (s, micropigmaniacion ylo percng). sen x| Wecopinde OBEERVAIAN
4 Activdads | do maners haiual  ocasona. Se Kenlfican o3 10 Wojorable
1 DOCUMENTAL
§ realizadas parala resizacion de s t6cnics. Sa ientficar Ensu T § Aceptable il
L caso, ue AEWPS o
e N— ?s ":’“":‘:" DOCUMENTAL
Tintas | i jora OBSERV/
Fites!, | aimacanades o on o, n straades sora AENFS 8 o enuanancr s eodo d . Deporence s e e 4 |SeseRuck
o (505 DEMOSTRACION
i 35 Inaceptable
2
3 2 orioridad a a apiicacion do b
k3 OB | erebcas y esios bt S, o Base & 1 Col 50 Gocimenia & Gonaentta i o a5 TALT2 f  [epciaeTa
2 caracteristcas dof Anexo Il dol D 7172017 1 Aceptable
0 Oplimo
O 101 Con documentosegialio quo pemlen: enlicar usaro shdor s do 1 apkcacitn morca :z L“mp e
comercial, lote y color del ¥ o
Trazabilidad | [STEES 0 T iockn ooy | 1 | Aceflath 10 DOCUMENTAL
esterizacion (reutll sizacion en autoclave de vapor) Oy
0585.086.1 Los mateils coraiesy punzanies o cuuir o quo puedaproduceconlaninacioneltgica o so 58 | Incspitle
s generan como reskduos de Ia acividad, son aiMmacenados de forma segura, relracos y gestonados por Una empres: 10 Wejorabe 1 OCUMENTAL
s |, S Hariican iodos o reskhos un un Emenae, desiioatos pa v pagoadad, desrmiondo ooy R Aoseisbie OBSERVACION
Gonde se almacenan en funcion de i misma y s recuenia de su relirada
o Opimo
(IR) NIVEL DE CUMPLIMIENTO {0-600): 89
‘B‘f ";‘:“”:"" DOCUMENTAL
, jorable ENTREVISTA
Implantacién del Sistema de Autocontrol (0-100): o A 50 ORteRVAaN
I DEMOSTRACION
Con deficiencias graves en ol periodo 100
Histérico contrel oficial (0-100): “Con defiaendias leves en el peroda| 50 0 DOCUMENTAL
Sin doficiencias on of pariodo |10
Indice de riesgo del sitio 259
n total: IR Actividad + IR Nivel iento + i ema + Histérico Controles Oficiales|
Dictamen propuesto Categoria de riesgo A
Deficiencias leves (Nivel de riesgo)
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.Anexo 3. Analisis de censos a la finalizacion del primer cuatrimestre de 2022 (30/04/2022):

Censo total, por actividad y Unidad — Primer cuatrimestre 2022 (30/04/2022)

(::l'(:::? Percentil Tatuaje Percentil | Piercings | Percentil | Micropigm | Percentil
ALMERIA Almeria 77 p75 | 66 p75 12 p75 10 p50
|| s p25 7 p50 7 p50
Poniente Almeria p75 ‘ 7 p25 14 p75 25 p75
CADIZ Bahia Cadiz La Janda 52 p75 ‘ 45 p75 18 p75 11 p75
Norte de Cadiz 44 p75 | 34 p75 10 p50 13 p75
Campo Gibraltar p50 ‘ 20 p50 10 p50 8 p50
CORDOBA | 1 p25 5 p50 9 p50
| 3 <p25 2 <p25 3 p25
| 16 | ps0 | 6 | pso | 8 | pso
| 4 p25 1 <p25 4 p25
GRANADA 57 p75 15 p75 17 p75
4 p25 2 <p25 0 <p25
12 p50 5 p50 9 p50
HUELVA 24 P50 12 p75 6 p25
8 p25 5 p50 2 p25
5 p25 3 p25 2 p25
JAEN Jaén 14 p50 5 p50 5 p25
Jaén Norte 17 p50 5 p50 2 p25
Jaén Nordeste 13 p50 4 p25 9 p50
4 p25 2 <p25 1 <p25
MALAGA Mélaga 26 p75 16 p75 18 p75
7 p25 4 p25 7 p50
3 <p25 3 p25 3 p25
Costa del Sol 55 p75 22 p75 14 p75
4 p25 4 p25 1 <p25
17 p50 9 p50 3 p25
SEVILLA 3 <p25 1 <p25 3 p25
Aljarafe Sevilla Norte a7 p75 22 p75 13 p75
Sevilla Sur 25 p50 7 p50 2 p25
3 <p25 0 <p25 0 <p25
TOTAL: 563 231 215
‘ <4 <3 <2
Percentiles Censo Total | | Tatuajes 4 Piercing Micropig 2
p50 18,5 12,5 6,5
p75 35 25,25 12 10,25




PIBR-TMP V. 29/04/2022

Evolucion del censo total por provincias septiembre 2021 — abril 2022:

Evolucidn Censo Total sept 21 - abril 22
Sitios Tatuajes - Piercing - Micropigmentacion

124
120
121
100 ~95
[a8
S 80 84
|_
Q ~ 65
2 60
» 48
40 %
— 41
20
0
SEPTIEMBRE 21 NOVIEMBRE 21 ENERO 22 ABRIL 22
Almeria Cadiz Cérdoba Granada == Huelva Jaén == Malaga ==Sevilla

Censo total de municipios que ejercen las competencias

Municipio Censo total

GRANADA 47
MALAGA 33
SEVILLA 4
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.Anexo 4. Modelo de carta al sector:
La comunicacidn al sector incluira la siguiente informacion:

- Informar de la publicacidn de la Guia Oficial de los Sistemas de Autocontrol para los
establecimientos e instalaciones que realizan tatuaje, micropigmentacién y perforacion
cutdnea piercing en Andalucia (referir BOJA de su publicacién). Dicha guia oficial es un
instrumento que facilita documentar el cumplimiento de la normativa de aplicacién:

https://juntadeandalucia.es/export/drupaljda/GuiaSistemasAutocontrolTatuajes final.pdf

- Informar que deben cumplimentar y tener a disposicion de la autoridad sanitaria los
documentos, compromisos documentados y registros de cada epigrafe de la guia oficial que
le sean de aplicacion.

- Dicha guia oficial orienta las inspecciones sanitarias en el sector.

- La implantacién de un sistema de autocontrol con las caracteristicas establecidas en la guia
oficial, puede determinar en el establecimiento o instalacién, la frecuencia de las inspecciones
sanitarias.

- Los procedimientos para garantizar la esterilizacidn del instrumental no fungible que requiera
ser esterilizado, constituye uno de los puntos criticos en su sistema de autocontrol y para la
inspeccidn sanitaria, pudiendo encontrar tres situaciones diferenciadas con requisitos de
autocontrol diferentes:

1. Que se asegure la esterilizacion del instrumental no fungible que requiera ser
esterilizado, mediante un autoclave de vapor de capacidad suficiente siguiendo las
instrucciones del fabricante, con los controles fisico-quimicos en cada proceso, y control
biolégico al menos una vez al mes. Esta operacidon debe llevarse a cabo mediante el
embolsado o empaquetado del instrumental previo a la esterilizacién, haciendo constar
en su embalaje las fechas de esterilizacién y caducidad.

2. La misma situacién que la anterior, pero que esta esterilizacion se asegure utilizando un
método alternativo a autoclave de vapor para equipos e instrumental que por sus
caracteristicas y/o mecanismos no puedan ser esterilizados mediante el autoclave de
vapor.

3. Que todo el material e instrumental destinado a atravesar o penetrar la piel, mucosas u
otros tejidos (agujas, pinzas, joyeria de piercing...) y otros materiales que pudieran
producir la contaminacién cruzada de éstos (cabezales, recipientes para pigmentos,
tubos para agujas,..) utilizados en el sitio, tanto de manera habitual como
ocasionalmente, sea estéril y de un Unico uso (desechable).

- Implantacion de un nuevo Plan de Inspeccién Basado en el Riesgo en los establecimientos e
instalaciones que realizan la actividad artistica de tatuaje, micropigmentacion y/o piercing en
fechas préximas a esta comunicacion.

- las tintas disponibles y en uso para las técnicas de tatuaje y micropigmentacion en su
establecimiento o instalacion, deben estar autorizadas por la Agencia Espafola del
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Medicamento y Productos Sanitarios. Se adjunta enlace con el listado actualizado a fecha de
noviembre de 2021:

https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/docs/anexo-prodAutorizados-
tatuaje-noviembre-2021.pdf?x21127

- Se le recuerda que ha finalizado el plazo establecido para cumplir con los criterios de
formacidn de los aplicadores de tatuaje y micropigmentacién establecidos en la normativa
(marzo 2022).

Se incluye la direccidon electrdnica del Registro estatal de centros docentes no universitarios
publicos y privados. Oferta formativa “Técnico Superior en Estética integral y bienestar”.
Formacion Profesional de Nivel 3 IMP024_3 Maquillaje integral:

https://www.educacion.gob.es/centros/buscar.do?shortcut=1&codaut=00&codprov=00&ss
el natur=0&comboniv=141&combofam=120105&textofamilia=IMAGEN%20PERSONAL&com
boens=12210501&textoensenanza=Est%e9tica%20Integral%20y%20Bienestar

y del Registro Registro Andaluz de Certificados de Profesionalidad y Acreditaciones Parciales
Acumulables, como Registro Unico de naturaleza administrativa, que tiene por objeto la
inscripcion nominal y por especialidades formativas de los certificados de profesionalidad y
las acreditaciones parciales acumulables:

https://juntadeandalucia.es/servicios/procedimientos/detalle/6378.html
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