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TERMINOS, DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Agujas para tatuajes: Son elementos con los cuales se realiza la prdctica
de tatuar. Se encuentran clasificadas segun su forma didmetro y punta.

AEMPS: Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Es la
entidad encargada en Espana de regular los medicamentos, productos
sanitarios, sanidad animal y alimentos.

BPM: Buenas prdcticas de manufactura de dispositivos médicos, es método
por el cual se garantiza la calidad durante el procedimiento de empaque vy
almacenamiento.

Calidad: La calidad es el concepto por el cual se atribuyen ciertos
requisitos para cumplir con algo o alguna norma.

FDA: Food and Drug Administration (Administracion de Medicamentos y
Alimentos o Administracion de Alimentos y Medicamentos), es la entfidad
encargada en Estados Unidos para la regulacion de alimentos, medicamentos,

cosmeéticos, aparatos médicos, productos bioldgicos. !

1 FDA Food & Drug Administration



INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, es
la enfidad colombiana encargada de la vigilancia y control de los alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos. 2

Normatividad: Es el conjunto de leyes o reglamentos que rigen conductas
segun los lineamientos de una organizacion o institucion.

Permiso sanitario: Documento expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) para la comercializacion de
productos a nivel nacional. 3

Registro sanitario: Documento expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) para las personas naturales o
juridicas quienes se encuentren fabricando algun alimento.4

Regulacion: Es la accion y efecto de regular (ajustar o poner en orden
algo, reglar el funcionamiento de un sistema, determinar normas). El término
suele utilizarse como sindbnimo de normativa.

Tatuajes: Modificacion temporal o permanente con colores y disenos en la
piel.

Tatuar: Practica que consiste en crear sobre la piel una marca o un dibujo
permanentes (tatuaje) por inyecciodn infradérmica de productos que contienen

colorantes e ingredientes auxiliares.

2 Invima. Glosario
3 Invima. Camara de comercio Tulua.

4 Invima. Registro sanitario



Termopigmentacion
Infroduccion de grdnulos de pigmentos de distintos tonos en el
tejido térmico con la ayuda de agujas finas que van conectadas a
un termografo eléctrico o electronico encargado de provocar los
movimientos de vaivén necesarios para que se deposite el
pigmento en la piel. ( Secretaria Juridica Distrital de la Alcaldia
Mayor de Bogotd D.C., 2003)
Studio de tatuajes: Establecimiento comercial donde se ejerce el arte de

tfatuar



Con este proyecto se realizara un estudio de todas las normas que se
deben tener en cuenta para la comercializacidon de tintas y agujas para
tatuajes siendo estos dos elementos principales para la creacion de tatugjes. Y
para esto se quiere en primera estancia efectuar un cuadro comparativo con
las normatividad de varios paises entre ellos Colombia, Espana y Estados
Unidos.

El estudio de las tintas va dirigido con Espana de este modo se realizard
una comparacion directa vs Colombia, de la misma manera se realiza el andlisis
de las agujas en estados unidos y se realizard un cuadro comparativo de estos
dos.

El tipo de investigacion utilizado en el proyecto es cualitativo, ya que este
nos permite identificar las cualidades de las normas correspondientes a cada
pais.

Con la informacion obtenida en la investigacion se establecid que para
dicha comercializacion se debe contar conocimientos profesionales, en el drea
quimica, ya que estos insumos estdn sujetos algunos componentes prohibidos
los cuales se tendrdn en cuenta para poder comercializar.

PALABRAS CLAVE:

Agujas

Estudio comparativo

INsuMmos



Tatuagjes

With this project, a study of all the standards that must be taken into account for
the labels of inks and needles for tattoos will be carried out, being these two
main elements for the creation of tattoos. And for this you want in the first stay,
look for a comparative chart with the regulations of several countries including
Colombia, Spain and the United States. The study of the inks is directed with
Spain in this way a direct comparison was made vs Colombiaq, in the same way
the analysis of the needles in the United States is performed and a comparative
table of these two is executed. The type of research used in the project is
qualitative, since this allows us to identify the characteristics of the standards
corresponding to each country. With the information obtained in the
investigation, it will be established that for said election one must have
professional knowledge, in the chemical area, since these inputs are subject to
some prohibited components which are taken into account to be able to

commercialize

KEY WORDS:
Needles

Comparative study



Supplies

Tattoos



INTRODUCCION

El tatuarse se ha vuelto en la actualidad un fendmeno entre la poblacidn,
esta prdctica se conoce desde la época neolitica comprendida desde el ano
6.000 A.C hasta el ano 3.000 A.C, y su actividad se ha venido desarrollando con
el paso del tiempo siendo esta, una de las modificaciones corporales mads
realizadas en la actualidad.

Por medio de este proyecto se quiere evidenciar cudles son los vacios que tiene
la normatividad colombiana para el debido uso y comercializacion de tintas y
agujas para tatugjes.Por lo tanto, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), el cual es la enfidad en Colombia
encargada de la regulacion control y calidad de este tipo de insumos. Indica
que las tintas utilizadas para la realizacion de tatuagjes no se encuentran
reguladas en el pais.

Por esta razén, se realiza un estudio comparativo de la normatividad en el uso
de fintas y aguja para tatuajes en Colombia. El estudio comparativo, se
desarrollara teniendo en cuenta la normatividad y los conceptos emitidos por
dos de las agencias de vigilancia de medicamentos y alimentos mds

importantes a nivel mundial.



Para el caso de las agujas, se realizara la comparacion de la normatividad
colombiana regulada por el INVIMA, con las regulaciones de Estados Unidos,
emitidas por la FDA; y para el caso de las de las fintas, la normatividad
colombiana serd comparada con la normatividad de Espana emitida por la
AEMPS, con el fin de evidenciar los vacios normativos que hay en nuestro pais
frente a la normatividad de los paises mencionados.

Se readliza la comparacion con los resultados obtenidos, se toman como
referencia estos paises puesto que son los mds destacados en esta tendencia
de mercado.

En consecuencia, se evidenciard en que parte de la normatividad Colombia
frentes a estos paises se encuentran

Para finalizar se evidenciard en que parte de la normatividad colombiana
frente a estos paises se pueden aplicar mejores prdcticas, para la

comercializacion de estos Insumos.



CAPITULO |

DESCRIPCION DEL PROYECTO

Presentacion del problema de investigacion

A Colombia llego la tendencia de los tatuagjes por medio del colombiano
Leonardo Rios, el cual vigjo a Estados Unidos y volvid a Cali en los anos 80 para
montar su negocio propio, con el pasar de los anos llega esta tendencia a
Bogotd por un extranjero belga. Y asi con el pasar de los anos se ha notado un
crecimiento de este negocio. (El espectador , 2018) Por consiguiente, se
establecieron algunas reglamentaciones y normatividades para aplicar estas
prdcticas donde se utilizan agujas y tintas para tatuar.

Tan solo en Colombia se encuentra un acuerdo y un decreto en general
para el debido uso de estos insumos en estos establecimientos.

En consecuencia se quiere identificar gue normatividad maneja Colombia

con respecto a los paises mads influyentes en este tema.



Cudles son los vacios que tienen la legislacion y normatividad colombiana
para el debido uso y comercializacion de tintas y agujas para tatuagjes, frente a
los paises Espana y Estados Unidos.

En consecuencia, se readlizard una comparacion de Colombia con los
paises en referencia, agujas para tatuajes con Estados Unidos y tintas para
tatuajes con Espana.

Siendo estudiantes de administracion de empresas, demostrar que para
realizar la debida comercializacion de estos insumos se debe conocer la
reglamentacion de los mismos por lo cual se desarrollara el proyecto, segun los
resultados de la investigacion se tendrd en cuenta cudl de estos insumos, se

podrdn comercializar en Colombia.



Este proyecto realiza con el fin de poner un precedente de investigacion
acerca de la normatividad vy legislacion que rige en Colombia sobre los insumos
para tatuajes como lo son las tintas y agujas, asi segun el Invima eneste pais no
se encuentran reglamentadas las tintas para tatuagjes, al ser productos que
ingresan a el torrente sanguineo no se cuenta con una certificacion favorable
de la entidad reguladora en Colombia por esta razdn , no se tiene certeza de
los componentes que confiene cada una no hay un control sobre la
fabricacion de las tintas, la ausencia de las leyes deja vacios acerca si estos
productos son actos para el uso humano, en una primera intencién se aborda
la cuestion de calidad de estos productos.

Los beneficiados de los resultados de esta investigacion van a hacer todos
los artistas que trabajen en la industria como los son las fiendas de tatugjes,
establecimientos de distribucion de los insumos y también para los consumidores
de tatuagjes. Al realizar la identificacion va a permitir la aplicacion de buenas
practicas aprobadas internacionalmente en el desarrollo de esta actividad y a
futuro permitir la formalizacion de estos negocios.

Inicialmente se desea realizar un andlisis en el cual se podria comparar la
normatividad que tiene Colombia vs Estados Unidos y Espana en cuanto los
insumos para tatuagjes (tintas y agujas) con esta comparacion se podrd definir la
conducta que se rige en cada uno de los paises esto con el fin garantizarles a

los consumidores de tatuajes, productos que cumplan con aspectos cientificos



y éficos y con ello tengan la seguridad de que no van a ser nociva para la
salud.

Con los resultados obtenidos de la comparacion se podrd identificar si es
necesario o no, readlizar la normatividad en Colombia y de ser positiva la
investigacion saber cudles son los requisitos se para legalizacion de los insumos
ante las enfidades correspondientes.

Es por esto que nuestra investigacion esta direccionada a conocer las leyes
y legislaciones que hay en Espana y estados unidos e implementarlas en

Colombia.



Objetivo General

eReadlizar un comparativo de la legislacion y las normas técnicas vy
aplicables relacionadas a las tintas y agujas de tatuajes, respecto a los paises
Espana, Estados Unidos y Colombia. Por medio de la identificacion actual de la
normatividad de dichos paises, para aplicar las buenas prdacticas en un

eventual emprendimiento de negocio en Colombia.

Objetivos Especificos
e Identificar la legislacidon y normatividad estadunidense  que
reglamenta la comercializacion y uso de agujas para la elaboracion

de tatuagjes.

» |dentificar la legislacion y normatividad en Espana que reglamenta la

comercializacion y uso de tfintas para la elaboracion de tatuagjes.

e Redlizar una comparacion de los vacios legislativos de Estados
Unidos, Espana y Colombia con respecto a las tintas y agujas para la

elaboracion de tatuagjes.



CAPITULO I

MARCO TEORICO

En Colombia se encuentra el acuerdo 103 del 2003 el cual cuenta con 18
articulos, los cuales van dirigidos a todas la personas que realicen cualquier
tipo de modificacion en el cuerpo esto incluye desde un tatuaje hasta un
piercing, habla de las condiciones y requisitos que esto establecimientos deben
cumplir para poder realizar su actividad y asegurar normas de asepsias para los
consumidores, la secretaria de salud estd encargada de auditar estos
establecimiento, corroborar que todos los procesos de esterilizacion de las
implementos y accesorios con esta medida se va a prevenir gue haya infecciéon
o contagios de enfermedades. La autoridad distrital sanitaria sancionara
establecimientos que incumplan las normas establecidas. Este acuerdo que
tiene vigencia desde el 10 de diciembre del ano 2013

En sus articulos se indica como es el proceso de asepsia que debe tener un
tatuador como por ejemplo el lavado de manos antes de realizar el trabagjo, el
uso de guantes y tapabocas durante el procedimiento, la limpieza del drea con
jabdn antiséptico y gasas desechables, la esterilizacion de los implementos y
realizar la correcta clasificacion de los deshechos en las canecas rojas.

También se habla de las obligaciones que tienes los tatuadores como por
ejemplo las vacunas incluyendo hepatitis b y también concientizar al cliente de
los riegos que conlleva la realizacion de un tatuagje o un piercing, esto debe ir

plasmado en un consentimiento por escrito firmado por el cliente, adicional se



le debe enfregar por escrito un manuel donde se informe los cuidados
posteriores. También es importante que el artista sepa que no estd permitido
realizar este tipo de actividades con personas que se encuentren en estado de
alicoramiento o bajo efecto de drogas alucindbgenas o sustancias toxicas, la
practica ambulatoria o realizar esta practica con menores de 18 anos, esto
tiene la acepcidon que si el adolescente cuenta con la autorizacion de su tutor

legal se puede realizar el procedimiento.>

LEY 711 DE 2001

Esta ley habla de la cosmetologia la que es el arte del uso de los
cosméticos y productos para embellecer la piel, se tiene como finalidad la
aplicacion de productos cosméticos por lo tanto esto también incluye el
conjunto de conocimientos vy las técnicas con las que se readlizan estas
actividades corporales para darle un mejor aspecto al paciente, cosmetdlogo
se le llama a las personas que se han formado y para esto las instituciones
educativas debe ofrecer programas de capacitacion tedrica y practica en
esta drea con una intensidad de 500 horas dentro del marco constitucional,
esta ley senala que si las entidades educativas entregar certificados y diplomas
a personas que no hayan cumplido con los requisitos esto les podrd causar el

cierre de las instalaciones.

5 Secretaria Juridica Distrital de la Alcaldia de Mayor Bogotd.



Los cosmetdlogos estdn autorizados para realizar actividades como
limpiezas faciales depilacion Iaser. Masajes corporales, bronceado de piel o
cualquier ofro procedimiento que no necesite formulacion de medicamentos o
cirugias

En este articulo también se ven una serie de requisitos que los profesionales
debe realizar como por ejemplo mantener limpio y desinfectado el centro de

estética, la desestabilizacién de los equipos médicos e implementos de apoyo.®

6 Secretaria Juridica Distrital de la Alcaldia de Mayor de Bogotd



Antecedentes de la investigacion

De acuerdo con lo planteado lo que se quiere mostrar en la
investigacion, se asocian temas de interés general que abarcan diversos
aspectos en cuanto a la cultura de los tatuagjes. Los inicios de la cultura
del tatugje puesto que es muy importante conocer de dénde nace, sus
principales expositores.

La palabra «tatuajen, de origen polinesio, fue introducida en
Europa por el explorador inglés James Cook en 1774 en la forma de
tattaw. La historia nos dice que, prdacticamente desde sus origenes,
la humanidad ha recurrido a técnicas como la del tatugje, por lo
menos ya desde la era neolitica. (Josep, 2015, pdg. 35).

Se puede analizar que, los polinesios fueron los principales expositores
y los inicios de los tatuajes, ellos conformaban una religidon y confrme a
ello 10s tatuajes le daban jerarquia y respeto por esta razdn se empezaban
a tatuar desde muy joévenes, esto daba a entender que pasaban de ser
adolescentes a ser adultos.

Los hombres y mujeres de la etnia ainu de Japdn se tatuaban
alrededor de la boca. Mientras que los tatuajes faciales con lineas
curvas y espirales de la poblacidon de Nueva Zelanda son bien

conocidos, en Samoa, en cambio, la cara no se fatda, pero si el



vientre, el pecho y las piernas en los hombres, y los brazos y las

piernas en las mujeres. (Marti, La cultura del cuerpo, 2015, pdg. 34)

Los primeros tatuagjes se readlizaban en ciertas partes del cuerpo
dependiendo el género y de su cultura ainu, una tribu indigena ubicada al
norte de Japdn, en las mujeres se implementaba los tatuajes en la boca y segun
su tfamano se podia identificar la edad en que ya se podia casar.

“Entre las diversas técnicas utilizadas para el tatuaje hay que
mencionar la punciéon vy la sutura. En el primer caso, se efectuan
pinchazos pequenos y poco profundos en la piel mediante un instrumento
de corte o un punzédn”. (Marti, 2015, pdg. 40) En la actualidad existe
Dotwork o punfilismo que consiste en readlizar pequenos puntos vy
ddndoles formas y tonalidades por lo general se utilizan colores grises y
negros. En la actualidad la implementacion de tatugjes tanto en
Colombia y el resto del mundo se estd volviendo viral, las prdcticas
corporales relacionadas con el tatuaje han estado presentes en todo el
mundo vy sigue prdcticas de tipo estético, religioso y social que en casos
extremos termina siendo impregnada por el mercado.

La venta de insumos para tatuajes comenzd en Bogotd gracias
“Danny Tattoo”, un belga que introdujo la practica hasta volverse

popular en el pais a comienzos de los 0.



Ese fue el comienzo de la expansion de este negocio a nivel
nacional, un pais en el que esta cultura “Subterrdneo” tuvo que
sortear un sin nUmero de desafios para poder posicionarse y ganar
respeto. (DINERO, 2017)

Por lo anteriormente expuesto concluimos que aproximadamente la venta
de insumos a Colombia llego hace 25 anos. Siendo un comercio no muy

conocido que en los Ultimos anos ha tomado fuerza.



Bases tedricas o fundamentos conceptuales

Teniendo en cuenta que del tema solo se encuentra un documento
desarrollado para una maestria por una alumna de la Universidad CEU
Cardenal Herrera (Espana), facultad de salud.

En el cual se plantea si son seguras las tintas que se utilizan para tatuar y
cudles son las repercusiones que tienen las tintas para tatuajes, desde cuando
existen y cudles son los componentes perjudiciales para la salud, que entfidades
ya las regulan y en la actualidad donde se contemplan los estudios previos para

legalizarlas.



CAPITULO I

DISENO METODOLOGICO
Tipo de investigacion
El tipo de investigacion utilizada en el proyecto es cualitativa ya que esta
“proporciona profundidad a los datos, dispersion riqueza interpretativa,
contextualizacion del ambiente o entorno, detalles y experiencias Unicas”
(Sampieri, 2014, pdag. 16). El alcance de esta investigacion, es de cardcter

documental.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Los instrumentos o medios de recoleccion de datos que se utilizaron para
este proyecto fue la estructura de una matriz para cada decreto o articulo, con
los siguientes aspectos:

Norma

Nombre de la norma

ANno de emision

Articulo

Descripcion

Requisitos

El modelo de esta matriz se encuentra en el anexo 1



CAPITULO I

RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

RESULTADOS DEL OBJETIVO ESPECIFICO NO. 1

A confinuacidn, se encuentran una serie de tablas con la descripcion de
cada norma que maneja la Food and Drug Administration (FDA), relacionado
con los dispositivos médicos (agujas). Esta norma 820, se encuentra

especificamente en el capitulo 1-

En la primera tabla se encuentra la infroduccion de esta norma tales como

los alcances, disposiciones generales y calidad.

Tabla 1. FDA Dispositivos médicos. Disposiciones

Nombre: Subparte A: Disposiciones Generales

ARo de emision: 4/04/2018

Articulo: 820:1 Alcances
820:3 Definiciones

820:5 Sistema de calidad

Descripcion: La 820:1hace referencia a los requisitos que se deben
tener para desarrollar buenas prdcticas en cuanto a la fabricacion de los
dispositivos médicos, se debe garantizar que dichos insumos sean seguros
y efectivos, se requieres cumplir con los requisitos para garantizar que sean

aplicables para el uso humano. Las prdacticas de esta parte se empleardn




a cualquier dispositivo desinado al uso humano en el territorio de los
estados unidos.

La 820:3 En este articulo se encuentran definiciones de algunos
términos que se van utilizan como: Queja, componentes, numero de
conftrol, archivo de historial de diseno, entrada de diseno, salida de diseno,
revision de diseno, registro de historial de dispositivos, registro maestro de
dispositivos,  dispositivos  terminados, lotes, administracidbn  con
responsabilidad ejecutiva, fabricante, material de fabricacion, no
conformidad, calidad, auditoria de calidad, politicas de calidad, sistemas
de calidad, remanufacturador, especificacion, validacion de proceso y
de diseno, verificacion, identificador de dispositivos y de produccion,
nUmero de serie, fechas de vencimiento, fechas de fabricacion, coddigo
de produccidn universal.

La 820:5 indica que todos los dispositivos médicos deben contar con
un sistema de calidad apropiado para poder cumplir tfodos los

requerimientos

Requisitos:
-Garantizar que los dispositivos utilizados sean seguros y efectivos.
-Conftrolar los métodos utilizados para el diseno, almacenamiento y

servicio de todos los dispositivos médicos ferminados para el uso humano.




-Contar con un sistema de calidad apropiado.”

Fuente: elaboracion propia
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En esta tabla van a encontrar todos los requisitos de calidad como los son

la responsabilidad de la administracion, auditoria de calidad y personal.

Tabla 2 Requisitos del sistema de calidad

Nombre: Subparte B: Requisitos del sistema de calidad

ARo de emision: 4/04/2018

Articulo:  820: 20 Responsabilidad de la  administraciéon
820:22 Auditoria de calidad

820:25 Personal

Descripcion: La 820: 20 responsabilidad de la administracion
conformados por una serie de acciones que permiten tener un sistema de
calidad efectivo y seguro, el fabricante debe formar una estructura
adecuada que el diseno de los dispositivos y estos se encuentren segun
los soliciten, se debe delegar un funcionario encargado de la
responsabilidad y autoridad para readlizar la asignacidon de tareas al
personal de gestion y este mismo se encargara del cuidado de los
recursos para que sean manejados de forma adecuada para el
desempeno de sus labores.

La gerencia nombra a un ejecutivo que asegurara que los sistemas
de calidad sean llevados de manera correcta e informara sobre el
desempeno del sistema de calidad, las fechas y resultados de las
revisiones del sistemma deben estar documentados. Para garantizar las

tareas que se deben desarrollar de debe realizar un instructivo que




establezca los procedimientos.

820:22 Se deben realizar auditorias periddicas para garantizar que
todo el sistema de calidad establecido cumpla con lo establecido en el
mismo sistema, estas auditorias delben quedar consignadas en un informe
realizado por el auditor.

820: 25 Se debe contar con el personal suficiente con la experiencia
para garantizar el desarrollo de las tareas asignadas se hagan de manera

adecuada, por tal razdn se deben realizar capacitaciones periddicas.

Requisitos:

-Realizar las capacitaciones pertinentes al personal.

-Documentar las revisiones realizadas al sistema de calidad

-Redlizar auditorias de manera periddica y estas deben ser

documentadas. 8

Fuente: elaboracion propia.
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En la tabla nUmero tres se encuentran los controles de la documentacidon

que se llevan para el correcto registro y control de los documentos.

Tabla 3. Controles de documentos

Nombre: Subparte D: Controles de documentos

ARo de emision: 4/04/2018

Articulo: 820: 40 Control es de Documentos

Descripcion: Se debe controlar todos los documentos requeridos, se
debe asignar un encargado el cual debe corroborar que toda la
documentacion esté en orden, ubicarlos en los lugares que correspondan
segun su drea vy retirar los documentos que ya se encuentren obsoletos
para evitar confusiones.

Toda la documentacion debe estar revisada y aprobada por el
personal encargado y en caso de que haya algun tipo de modificacion
esta debe ser in formada de manera oportuna al personal.

En esta documentacion deben ir las firmas de los encargados y las

fechas de las modificaciones realizadas.

Requisitos:
-Validar que este con la fecha actualizada.

-Deben ir firmados y aprobados.




-Deben estar disponibles en las dreas segun corresponda.

9

Fuente: elaboracion propia.
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En esta tabla encontraran los controles de produccion y procesos tales
como equipo de inspeccion y prueba, validacidon de procesos y controles de

produccioéon para el desarrollo de la actividad.

Tabla 4. Controles de produccidn y procesos

Nombre: Subparte G: Controles de produccion y procesos

ARo de emision: 4/04/2018

Articulo: 820: 70 Controles de produccion y procesos
820:72 Equipos de inspeccion y prueba.

820:75 Validaciéon de procesos.

Descripcion: 820:70 se debe llevar un control de los procesos de
produccion para poder garantizar que los dispositivos cumplan con las
especificaciones requeridas, los controles de procesos incluirdn
instrucciones documentadas, monitoreo y control, cumplimiento de las
normas, criterios de fabricacion.

Los cambios de produccidon deben ser verificados cuando incumban
y deben ser documentados como lo especifica la 820:40.

Se deben redlizar procedimientos adecuados para controlar las
condiciones ambientales, los sistemas de control ambiental deben ser
examinados de manera periddica y se debe readlizar su respectiva
documentacion, en cuanto al personal se debe llevar el vestuario limpio
para evitar cualquier tipo de contaminacién con los dispositivos médicos,

también se debe contar con las instalaciones vy los equipos médicos




adecuadas para el desarrollo de las actividades, realizar su limpieza y
mantenimiento frecuentemente y para asegurar que esto se ente
cumpliendo a cabalidad se deben realizar inspecciones vy se debe
realizar su respectivo registro.

820:72 Se debe garantizar que todos los equipos de inspeccion,
medicion y prueba se encuentren calibrados de manera continua para su
uso, para ello se contara con estdndares de calibracidon y registros de
calibracion.

820:75 Se debe llevar un control de los procesos de validaciéon con el

fin de asegurar que se estén llevando correctamente.

Requisitos:

-Realizar un monitoreo continuo
-Instalaciones y equipos adecuados
-Calibracién continua de los equipos médicos

-Control en los procesos de validacion

Fuente: elaboracion propia.
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En la siguiente tabla van a encontrar los art 820: 120 y 820: 130 que hablan

sobre el etiquetado y los embalajes de los dispositivos.

Tabla 5. Subparte K: Control de etiquetado y embalagje

Nombre: Subparte K: Control de etiquetado y embalqgje.

ARo de emision: 4/04/2018

Articulo: 820: 120 Efiguetados de dispositivos.

820: 130 Embalaje del dispositivo.

Descripcion:  820:120 Los fabricantes deben  establecer
procedimientos para el control adecuado del etiquetado para ello se
tendrd en cuenta el estado de la etiqueta estas deben ser impresa vy
puestas en los dispositivos, se debe garantizar que sean legibles, esto se
debe realizar antes del almacenamiento y su posterior distribucion.

Los etiquetados de inspeccion se deben garantizar que estdn tengan
codigo de producto, fechas de vencimiento y fabricaciéon, lote, numero
de control, Instrucciones de uso, instrucciones de almacenamiento este
Ultimo se debe realizar de manera adecuada para evitar confusiones.

820:130 Los medios de ftrasporte que se van a utilizar para la
distribucion de los dispositivos médicos deben ser adecuados para evitar

que se danen o maltraten durante el tfrayecto.

Requisitos:
Controlar el etiquetado.

Realizar las inspecciones de verificacion




Realizar un etiquetado adecuado’!

Fuente: elaboracion propia.
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En consecuencia, enconfraran la tabla 6 donde se habla de la
manipulacion, almacenamiento, distribucion e instalacion de los dispositivos
médicos

Tabla 6. Manipulacién, almacenamiento y distribucidn

Nombre: Subparte L: Manipulacion, almacenamiento y distribucion.

ARo de emision: 4/04/2018

Articulo: 820: 140 Manipulacion
820: 150 Almacenamiento
820: 160 Distribucion

820: 170 Instalacion

Descripcion: 820: 1460 Se debe establecer procedimientos para
garantizar que no se produzcan danos o deterioros por la mala
manipulacion de los dispositivos.

820:150 Se debe establecer un procedimiento para controlar el drea
de almacenamiento para evitar condiciones, danos o contaminacion a la
mercancia, los productos cuentan con una fecha de caducidad por esta
por esta razén que el alimacenamiento debe ser organizado para que el
dispositivo con fecha proxima a vencer sea el primero en ser rotado.

820: 160 Se debe llevar un control de la distribucion de los dispositivos
médicos terminados con el fin de que solo se distribuyan productos
autorizados, se necesita llevar un registro de distribucion.

820: 170 La instalacion adecuada de los dispositivos deben incluir




instrucciones para garantizar la adecuada instalacion, en el caso que el
personal readlice la instalacion debe asegurarse de realizar todas las
pruebas requeridas para corroborar que los dispositivos funciones

correctamente.

Requisitos:

-Llevar los registros de distribucion.

-Verificar instructivos de instalacion de los dispositivos.
-Realizar la manipulacion adecuado de los dispositivos.

-Evitar danos o deteriores por manipulacion. 12

Fuente: elaboracion propia.
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Por consiguiente en esta tabla encontraran los articulos de registros, como
historial del dispositivo, registro del sistema de calidad, archivos de

reclamaciones, registros generales.

Tabla 7. Registros

Nombre: Subparte M: Registros

ARo de emision: 4/04/2018

Articulo: 820: 180 Requisitos generales
820: 184 Registro de historial del dispositivo
820: 186 Registro del sistema de calidad

820: 198 Archivo de reclamaciones

Descripcion: 820: 180 Toda la in formacion de los registros deben ser
respaldados, se deben mantener en el lugar donde se realizd y ubicarlos
de manera facil y accesible para los funcionarios, empleados, auditores.

Los registros que se clasifiquen como confidenciales pueden estar
marcados para que la FDA identifique si la in formacion puede ser
conocida, estos registros se deben conservar por un tiempo.

820: 184 determinados y esto se puede identificar de acuerdo a la
vida Util de cada dispositivo esto no debe ser menor a 2 anos a partir de la
fecha de distribuciéon realizada por el fabricante.

820:181 Los fabricantes deben establecer procedimientos que

mantenga los DHR para cada lote y comprobar que el dispositivo se




elabord con lo requerido.

820: 186 se debe mantener un registro del sistema de calidad como
estd estipulado en la 820: 20.

820:198 Se debe tener un archivo de quejas para garantfizar que
todas las solicitudes se soluciones de manera adecuada y oportuna, las
quejas verbales se deben documentar para el respectivo seguimiento,
estas quejas deben ser evaluadas para saber si en necesario realizar un

reporte a la FDA.

Requisitos:
-Las fechas de fabricacion.
-La cantidad fabricada.
-Los registros de aceptacion que demuestran que el dispositivo estd
fabricado de acuerdo con el DMR.
-La etiqueta de identificacion primaria y el etiquetado utilizados para
cada unidad de produccion.

-Registro de quejas y reclamos.!3

Fuente: elaboracion propia.
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Finalmente en la Ultima tabla encontraran el articulo 820:200 que habla del

mantenimiento de los dispositivos médicos.

Tabla 8.Mantenimiento

Nombre: Subparte N: Mantenimiento

ARo de emision: 4/04/2018

Articulo: 820: 200 Mantenimiento

Descripcion: Se debe garantizar que los fabricantes realicen los
procedimientos de verificacion para certificar que el Servicio cumple con

los requisitos especificados.

Requisitos:

Analizard los informes de servicio con la metodologia estadistica
adecuada de acuerdo con 820.100.

Los informes de servicio deben estar documentados e incluir:

El nombre del dispositivo reparado;

Cualquier identificador de dispositivo Unico (UDI) o cdodigo de
producto universal (UPC), y cualquier ofra identificacion de dispositivo y
numero (s) de control utilizado (s);

-La fecha de servicio;

-Las personas que atienden el dispositivo

-El servicio realizado los datos de prueba e inspeccion. !4
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Fuente: elaboracion propia.

Para el desarrollo del objetivo dos se tuvo en cuenta la normatividad de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios-AEMPS frente a las
tintas para tatuajes o maquillaje permanente. Por esta razdn se realizd un
desglosé de los decretos establecidos para este insumo.

De este modo en la primera tabla se evidencia la informaciéon
relacionada con la clasificacion de los componentes de las tintas para tatuagjes,
ya que es la parte fundamental del producto para ser legalmente

comercializado en Espana.

Tabla 9. Resolucidn 2008

Nombre: Resolucion ResAP(2008) 1
sobre los requisitos y criterios de seguridad de tatuajes y magquillaje

permanente

ARo de emision: 2008

Articulo: No Aplica

Descripcion: Con esta resoluciéon el Ministerio de sanidad y consumo
de Espana, quiere reducir el riesgo de contaminacion para la salud de las
personas en cuanto, la readlizacion de tatuajes, estableciendo los

componentes nocivos para la salud tales como sustancias cancerigenas,




muta génicas y toxicas, que se encuentran en a las tintas.
Por medio de esta resolucion se muestra cudles son los componentes
no aceptados para las tintas con los cuales se hacen los tatugjes y el

maquillaje permanente.

La resolucion cuenta con 6 anexos de tablas donde se especifica la
cantidad de impurezas, aminas aromanticas permitidas para estos

productos

Requisitos: El principal enfoque de este decreto, es clasificar y poner
en una lista negra todas las sustancias nocivas para el cuerpo humano.
También se realiza el inventario o clasificacion de las sustancias positivas o
aceptadas.

Sus requisitos son :

-Campo de aplicacion, tendrdan la obligacion de informar los riesgos
de los tatuajes

-Los productos utilizados como tintas para tatuajes no deberdn poner
en riesgo la salud de las personas

-No contener sustancias de aminas aromdaticas, ya que estdn se
encuentran en la lista negra.

-Cumplir con el minimo de impurezas permitidas

-Ser 100 % estéril hasta su uso, y que su empaque sea el adecuado




-Cumplir con toda la informacion solicitada tal como (direccion, lote
condiciones de uso y advertencias, fecha de vencimiento)
-Para la seguridad de las tintas se realiza una evaluacion de todas las

sustancias que las mismas tengan.15

Fuente: elaboracion propia

En relacidn con la tabla anterior, encontraremos a continuacion la resena

de los cosméticos invasivos y temporales.

15 AEMPS. Resolucion ResAP(2008)



Tabla 10. Real Decreto 209

Nombre: Real Decreto 209/2005, de 25 de febrero, por el que se
modifica el Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos

cosméticos.

ARo de emision: 2005

Articulo: 1 al 5

Descripcion: Este decreto define y clasifica cuales son los productos
cosmeéticos, invasivos y los temporales.
Realizando una clasificacion de los productos utilizados para los

tatuagjes.

Requisitos: Se clasifican de diferentes formas:

1. A fitulo indicativo:

-En el mercado, El fabricante

-Responsable de la comercializacion

2. Etiquetado, envases y prospectos

-Etiquetado

-Recipiente

-Embalaje

3. Clasificacion de sustancias cancerigenas

-De acuerdo al decreto 363 /1995 se tendrdn en cuenta todas las
sustancias clasificadas como cancerigenas, para el desarrollo de las fintas.

4. No se realizaran pruebas en animales




5. Se debe contar con un prototipo antes de sacar una linea de
producciéon al mercado

6. Para la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
deberd quedar un registro informativa de la siguiente manera

-Nombre especifico del producto

-Composicion

-Denominacioén del producto

-Datos como direccion, teléfono, identificacion de la persona que se

encuentra manejando el mismo puede ser fabricante o comerciante.16

Fuente: elaboracion propia.

Luego continuamos con el real decreto 1599, el cual reUne los dos decretos

antes mencionados, adicionando una tabla con aproximadamente

16 AEMPS. Real decreto 209/2005
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sustancias quimicas, prohibidas en las tintas para tatuajes. Por ofra parte nos

indica la clasificacion de las infracciones.

Tabla 11. Real Decreto 1599

Nombre: Real Decreto 1599/1997, de 17 de Octubre, que recoge la

regulacion de los productos cosméticos.

ARo de emision: 1997

Articulo: 10, 20, anexo 1

Descripcion:

El presente Real Decreto tiene por objeto definir los
productos cosméticos, determinar las condiciones

técnico-sanitarias que deben reunir, su control sanitario,
los requisitos que han de cumplir las

instalaciones donde se elaboren y las de importacion de
productos procedentes de terceros paises, la

Regulacion del etiquetado y la publicidad, asi como la

inspeccion, las infracciones y las sanciones. (AEMPS, 2018)

Requisitos: Este decreto nos senala los mismos requisitos que los
decretos anteriormente nombrados. Sin embargo este decreto anexa
varios requisitos adicionales :

-Registro: se tendran actualizada toda la informacién con respecto al

uso en el mercado y tratamiento médico del producto




-Infracciones se pueden considerar de dos maneras leves y graves
segun sea su omisidon con los entes correspondientes
-Se puede encontrar las lista con las 1233 sustancias prohibidas en la

composicion de productos cosméticos!”

Fuente: elaboracion propia.

Para concluir utilizamos el real decreto 1591del ano 2009. Por el cual se
deben garantizar 100 % los productos de insumos para tatuajes puestos en el

mercado.
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Tabla 12. Real Decreto 1591

Nombre: Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se

regulan los productos sanitarios (nota: sustituye el RD 414/1996)

Ano de emision: 2009

Articulo: No aplica

Descripcion: “Este real decreto tiene por objeto regular los productos

sanitarios y sus accesorios” (AEMPS, 2018)

Requisitos: Con este decreto se regularan los productos sanitarios
cumpliendo los siguientes aspectos:

-Garantizar que los productos cumplan con los requisitos
establecidos.

-Que la comercializacion o puesta de este producto en el mercado
cumpla con las condiciones sanitarias.

-Solo se comercializaran aquellos productos que fueron a probados
en Espana.

Se tendrd en cuenta las instalaciones para la fabricacion,

importacidén y comercializacion.18

Fuente: elaboracion propia.
Considerando lo anteriormente desarrollado se logrd identificar cual es la

normatividad que maneja Espana para el debido uso de las fintas para

1I8BAEMPS. Real decreto 1599/1997



tatuagjes, identificando 4 decretos principales donde abarcan toda la legislacion
que implementan para que las fintas de tatuajes no afecten la salud de las
personas.

Espana desde el ano 1997 ha venido decretando cada aspecto
importante para que todo lo relacionado, con las fintas este vigilado por la

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.



