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Begrippenlijst

AruBIG-register: Het officiéle register waarin beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg op
Aruba zijn ingeschreven en waaruit blijkt of zij bevoegd zijn tot het verrichten van
voorbehouden handelingen.

Bekwaamheid: Verwijst naar het vermogen en de geschiktheid van een zorgverlener om
bepaalde taken, handelingen of verantwoordelijkheden adequaat uit te voeren. Het gaat
hierbij om de professionele en praktische competentie die vereist is om veilige en effectieve
zorg te bieden. Bekwaamheid in de medische context omvat kennis, vaardigheden, ervaring
en ethische overwegingen die nodig zijn om patiéntenzorg op een verantwoordelijke en
veilige manier te verlenen. Een beroepsbeoefenaar is redelijkerwijs bekwaam indien hij up-to-
date kennis heeft (kent de wetgeving, protocollen en medische richtlijnen), voldoende
vaardigheden beschikt (kan de handeling correct en veilig uitvoeren), ervaring heeft in de
praktijk (heeft de handeling vaker verricht en is getraind) en zijn bekwaamheid regelmatig
bijhoudt via scholing en praktijkervaring.

Bevoegde beroepsbeoefenaren: Een bevoegde beroepsbeoefenaar staat geregistreerd in het
AruBIG-register. Alleen beroepsbeoefenaren die ingeschreven staan in het AruBIG-register op
basis van de LBIG zijn bevoegd om beroepsmatig handelingen op het gebied van de
gezondheidszorg op Aruba te verrichten. Hiermee zijn slechts deze geregistreerde
beroepsbeoefenaren wettelijk bevoegd om de beroepstitel te mogen voeren waarvoor ze
staan ingeschreven in het register. Alleen artsen, verloskundigen en tandartsen zijn wettelijk
bevoegd om zelfstandig aangewezen voorbehouden handelingen uit te voeren (artikelen 25
t/m 30 LBIG). Beroepsbeoefenaren kunnen bij hun inschrijving ook een bijzondere
aantekening geregistreerd hebben die een (extra) deskundigheidsgebied aangeven. Een
beroepsbeoefenaar is alleen bevoegd om binnen het deskundigheidsgebied van hun
inschrijving in de LBIG, beroepsmatige handelingen op het gebied van de gezondheidszorg
uit te oefenen.

Carboxytherapie: injectie van kooldioxidegas onder de huid om doorbloeding en huidkwaliteit
te verbeteren.

Cosmetische zorg: Zorg gericht op de verbetering van het uiterlijke aspect en de gezondheid
van de huid, haren en het onderliggend (vet)weefsel met zijn omgevende structuren, waarbij
al dan niet gebruik wordt gemaakt van injectables of andere middelen die parenteraal aan de
mens worden toegediend.

Fillers: Dit zijn de stoffen of preparaten die worden geinjecteerd in of onder de huid om
ruimte te vullen of voor zwelling te zorgen, zoals hyaluronzuur, botulinumtoxine,
calciumhydroxylapatiet, enzovoorts.



Geneesmiddel: Een zelfstandigheid die op grond van artikel 1 van de Landsverordening op
de Geneesmiddelenvoorziening (LOGV) als geneesmiddel wordt aangemerkt, waaronder
zelfstandigheden bestemd voor parenterale toediening bij de mens.

Mesotherapie: een techniek waarbij kleine hoeveelheden werkzame stoffen oppervlakkig in
de huid worden geinjecteerd.

Non-permanente fillers: Fillers die in de loop der tijd door het lichaam worden afgebroken
en/of geresorbeerd.

Oplosbare draden: PDO (polydioxanone)-draden zijn oplosbare hechtdraden die worden
gebruikt voor een matige facelift om de huid strakker te maken en te liften. PDO
(polydioxanone)-draden worden onder de huid geplaatst.

Parenterale toediening: betekent dat een geneesmiddel of substantie via een injectie of
infusie in het lichaam wordt gebracht, meestal intraveneus, intramusculair of subcutaan, om
systemisch effect te bereiken.

Permanente fillers: Niet-afbreekbare en/of niet-resorbeerbare stoffen die levenslang in het
lichaam aanwezig blijven.

PRP-behandeling (Vampire facelift): techniek waarbij plaatjesrijk plasma uit het eigen bloed
wordt geinjecteerd.

Technieken: Dit verwijst naar de toepassingsmethoden waarbij deze middelen worden
gebruikt, bijvoorbeeld PDO-draden

Thread lifting: een techniek waarbij oplosbare hechtdraden onder de huid worden geplaatst
om een liftend effect te creéren.

Voorbehouden handeling: Een in artikel 25 van de LBIG als zodanig aangemerkte handeling
op het gebied van de geneeskunde, die slechts door een beroepsbeoefenaar behorende tot
een daartoe bij of krachtens de LBIG aangewezen categorie van beroepsbeoefenaren mag
worden verricht. Artikel 28 van de LBIG regelt de voorbehouden handelingen die door
tandartsen mogen worden verricht. De bevoegdheid van tandartsen blijft beperkt tot
handelingen die overeenkomstig artikel 3 van de LBIG tot hun deskundigheidsgebied
behoort. Het voorschrijven van UR-geneesmiddelen kan door geen enkele zelfstandig
bevoegde aan een ander worden overgedragen.

Zelfstandigheden bestemd voor parenterale toediening: stoffen/geneesmiddelen die via
injectie, infusie of andere parenterale routes worden toegediend. Deze zelfstandigheden zijn
op grond van het Landsbesluit geneesmiddelen uitsluitend op recept afgeleverd (AB 2006



no. 69), de Ministeriéle Regeling AB 2006 no. 74 en de Ministeriéle Regeling 2005 no. 73 dat
zelfstandigheden die bestemd zijn voor parenterale toediening bij de mens aan als
zelfstandigheden in de zin van artikel 1, onderdeel d, ten vierde, van de Landsverordening op
de geneesmiddelenvoorziening aangemerkt als geneesmiddelen die uitsluitend op recept

verkrijgbaar zijn.



1 Inleiding

1.1 Probleemstelling

De toenemende vraag naar cosmetische behandelingen op Aruba, waarbij stoffen voor
parenterale toediening worden gebruikt, brengt aanzienlijke gezondheidsrisico’s met zich mee.
Deze handelingen vallen onder voorbehouden en risicovolle handelingen, waarvoor specifieke
deskundigheid en bevoegdheid vereist zijn.

In de huidige situatie ontbreekt een eenduidig kader dat waarborgt dat:
e alleen bevoegde en bekwame beroepsbeoefenaren deze handelingen uitvoeren;
e uitsluitend geneesmiddelen van gegarandeerde kwaliteit worden toegepast;
e complicaties en gezondheidsschade zoveel mogelijk worden voorkomen.

Door het ontbreken van duidelijke regelgeving en toezicht bestaat het risico dat onbevoegde
personen deze behandelingen uitvoeren en dat (genees)middelen van onbekende herkomst
worden gebruikt. Dit kan leiden tot ernstige complicaties, zoals infecties, weefselbeschadiging en
systemische reacties, met mogelijk blijvende gezondheidsschade voor cliénten.

1.2 Doel

Het doel van dit beleid is het waarborgen van veiligheid, kwaliteit en deskundigheid bij
cosmetische behandelingen waarbij stoffen voor parenterale toediening worden gebruikt.
Dit wordt bereikt door:
e hetvaststellen van duidelijke randvoorwaarden en verantwoordelijkheden voor het
uitvoeren van deze handelingen;
e het beperken van gezondheidsrisico’'s door te zorgen dat alleen bevoegde en
bekwame beroepsbeoefenaren deze handelingen verrichten;
e het garanderen dat uitsluitend geneesmiddelen van gecontroleerde en voldoende
kwaliteit worden toegepast;
e het bevorderen van transparantie en toezicht om complicaties en gezondheidsschade
zoveel mogelijk te voorkomen.

Met dit beleidsstuk legt de Inspectie Volksgezondheid Aruba (hierna: de Inspectie), op grond
van de Landsverordening op de Geneesmiddelenvoorziening (hierna: LOGV), het beleid vast
met betrekking tot het gebruik, invoer, verkoop en het in voorraad hebben van
zelfstandigheden bestemd voor parenterale toediening bij de mens die voor cosmetische
doeleinden worden toegepast. En het bijbehorende handhavingsproces, inclusief toezicht en
sancties bij overtreding.

De Inspectie benadrukt dat cosmetische zorg uitsluitend mag worden verricht door bevoegde
en bekwame beroepsbeoefenaren, en met geneesmiddelen die conform de LOGV zijn
verkregen en toegepast. Voorts wijst de Inspectie erop dat het gebruik van illegale
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geneesmiddelen verboden is en aanzienlijke gezondheidsrisico’s met zich meebrengt en
schade kan veroorzaken voor patiénten.

In dit document ligt bijzondere nadruk op de handhaving ten aanzien van de illegale invoer
van ongeregistreerde geneesmiddelen, waaronder maatregelen die de Inspectie kan treffen
bij constatering van overtredingen.

1.3 Reikwijdte

Dit beleidsdocument is van toepassing op alle cosmetische behandelingen op Aruba waarbij
zelfstandigheden bestemd voor parenterale toediening bij de mens worden gebruikt,
ongeacht de setting waarin deze behandelingen plaatsvinden.

Onder dit beleid vallen in ieder geval, maar niet uitsluitend, cosmetische handelingen waarbij
fillers, infusen, draden of andere parenteraal toegediende (genees)middelen worden
toegepast, waaronder:

e Fillers (zowel non-permanent als permanent);

e botulinumtoxine (Botox);

e plaatjesrijk plasma (PRP);

e biostimulerende injectables;

e injectie-lipolyse;

e carboxytherapie;

e mesotherapie;

e oplosbare draden, waaronder PDO-draden;

e overige middelen en technieken waarbij stoffen parenteraal in het menselijk lichaam
worden toegediend.

Dit beleid is van toepassing op:

e Zorgaanbieders, zelfstandige behandelaren, klinieken, praktijken en instellingen die
cosmetische behandelingen aanbieden;

e Alle beroepsbeoefenaren en personen die dergelijke handelingen uitvoeren of daarbij
betrokken zijn;

e Deinvoer, het bereiden, hetin voorraad hebben, het afleveren, het verhandelen en het
toepassen van de hierboven bedoelde zelfstandigheden.

Het beleid ziet toe op zowel geregistreerde als ongeregistreerde geneesmiddelen en heeft
betrekking op het volledige ketenproces, van invoer tot en met toediening aan de cliént.

Niet onder de reikwijdte van dit beleid vallen reguliere medische behandelingen die
uitsluitend worden uitgevoerd voor therapeutische of reconstructieve doeleinden binnen de



medisch-specialistische zorg, voor zover deze plaatsvinden conform de geldende wet- en
regelgeving en richtlijnen.

2 De wettelijke kaders

e De Landsverordening op de Geneesmiddelenvoorziening (AB 1990 GT no. 9);

e Het Landsbesluit verpakte geneesmiddelen (AB 1990 no. GT 48);

e Het Landsbesluit geneesmiddelen uitsluitend op recept afgeleverd (AB 2006 no. 69);

e De Ministeriéle Regeling, Aanwijzing zelfstandigheden bestemd voor parenterale
toediening bij de mens als geneesmiddel (AB 2006 no. 74);

e De Ministeriéle Regeling, Aanwijzing uitsluitend recept geneesmiddelen (AB 2006 no.
GT 69);

e De Ministeriéle Regeling, Aanwijzing van het middel Botox als geneesmiddel (AB
2005 no. 73);

e Landverordening beroepen in de gezondheidszorg (AB 2014 no. 73);

e Landsverordening kwaliteit in de gezondheidszorg (AB 2014 no. 74).

3 Randvoorwaarden voor het uitvoeren van
cosmetische behandelingen

3.1 Toediening door bevoegde en bekwame beroepsbeoefenaren

Deze (genees)middelen bestemd voor parenterale toediening mogen uitsluitend worden
toegediend door een bevoegde beroepsbeoefenaar die is geregistreerd in het AruBIG-
register.

De Inspectie handhaaft op grond van de Landverordening beroepen in de gezondheidszorg
wanneer wordt geconstateerd dat onbevoegde en onbekwame beroepsbeoefenaren
voorbehouden handelingen verrichten, waaronder het toedienen van zelfstandigheden
bestemd voor parenterale toediening bij de mens voor cosmetisch gebruik.

Schoonheidsspecialisten en andere onbevoegde personen zijn niet bevoegd om
voorbehouden handelingen te verrichten, waaronder cosmetische behandelingen met
zelfstandigheden bestemd voor parenterale toediening bij de mens. Zie het Beleid
onbevoegde beroepsbeoefenaar (versie 6 september 2024 www.iva.aw)
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3.2 Randvoorwaarden bij geneesmiddelen voor cosmetische zorg bij de
mens

De artikelen 3 en 5 van de LOGV regelen de registratie van geneesmiddelen en bepalen wie
bevoegd is om geregistreerde geneesmiddelen in te voeren. Het Landsbesluit verpakte
geneesmiddelen (AB 1990 no. GT 48) bepaalt daarnaast in welke bijzondere omstandigheden
bepaalde personen bevoegd zijn om ongeregistreerde geneesmiddelen in te voeren.

Zelfstandigheden die via parenterale methoden aan de mens worden toegediend, worden
conform de Ministeriéle Regeling d.d. 15 november 2006 (AB 2006 no. 74) en de Ministeriéle
Regeling d.d. 24 november 2005 (AB 2005 no. 73) aangemerkt als geneesmiddelen. Deze
geneesmiddelen zijn uitsluitend op recept verkrijgbaar conform de LOGV. Geneesmiddelen
moeten op grond van de LOGV geregistreerd zijn voordat zij op Aruba mogen worden
ingevoerd, verkocht en gebruikt.

3.2.1 Hetin voorraad houden van geneesmiddelen

Het in voorraad houden door een bevoegde en bekwame beroepsbeoefenaar is alleen
toegestaan ten behoeve van toediening aan eigen cliénten en, indien van toepassing, met een
vergunning op basis van de LOGV.

3.2.2 Invoer van geregistreerde geneesmiddelen

Geregistreerde geneesmiddelen mogen uitsluitend worden ingevoerd door een
geneesmiddelenimporteur met een vergunning op basis van de LOGV.

3.2.3 Invoer van ongeregistreerde geneesmiddelen

Ongeregistreerde geneesmiddelen mogen niet worden ingevoerd door een importeur of
door een arts zelf. Op grond van artikel 2 van het Landsbesluit verpakte geneesmiddelen (AB
1990 no. GT 48) mogen ongeregistreerde geneesmiddelen alleen worden ingevoerd door een
openbare apotheker of ziekenhuisapotheker in bijzondere omstandigheden en met expliciete
toestemming of een vergunning van de Inspectie.
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4 Fillers, Botox en parenterale technieken

Cosmetische geneesmiddelen zoals fillers, PDO-draden en Botox (let op: dit is geen limitatieve
lijst) mogen uitsluitend, indien van toepassing, met een vergunning op basis van de LOGYV, in
voorraad worden gehouden ten behoeve van toediening aan eigen cliénten.

Binnen deze categorie wordt onderscheid gemaakt tussen:

Non-permanente en permanente fillers. Tot deze groep behoren onder meer:

e Hyaluronzuur

e Calciumhydroxylapatiet

e Botulinumtoxine (Botox)

e Plaatjesrijk plasma (PRP) bijvoorbeeld SERA - RPR-Vampire facelift
e Biostimulerende middelen

e Injectie-lipolyse middelen/preparaten

e Injectables gebruikt bij carboxytherapie

e Middelen/preparaten gebruikt bij mesotherapie’

e Oplosdraden waaronder PDO-draden

Permanente fillers
Permanente fillers zijn niet-afbreekbare of niet-resorbeerbare stoffen, en blijven levenslang in

het lichaam aanwezig. Op basis van onderzoek van het RIVM (in opdracht van de Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd) zijn permanente fillers sinds 2015 verboden in Nederland en voor
cosmetische gebruik.?

Ook op Aruba geldt sindsdien dit verbod. Permanente fillers en onoplosbare draden, zoals
featherlift-draden worden niet toegestaan binnen de cosmetische zorg op Aruba. Deze
middelen mogen uitsluitend binnen de medische zorg voor reconstructieve doeleinden
worden gebruikt en alleen door een daartoe bevoegde specialist.

" Mesotherapie is een verzamelnaam voor behandelingen waarbij er stoffen in de huid worden gebracht. Hieronder
vallen bijvoorbeeld injecties met behulp van injectienaalden en injectiepistolen. Een andere veel gebruikte techniek
is om met behulp van microneedling de huid te perforeren en er daarna werkzame stoffen in te brengen

2 Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM), Reconstructieve toepassing van fillers, DOI 10.21945/RIVM
2019-0005, A.E. Oostlander et al., pagina 1 en 14.
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5 Handhaving door het opleggen van
bestuurlijke boetes

De Inspectie treedt op grond van artikel 46, tweede lid, van de LOGV direct handhavend op,
zonder voorafgaande schriftelijke waarschuwing, bij constatering van:

De invoer, aflevering, het in voorraad hebben of het bereiden van (on)geregistreerde
geneesmiddelen:
e zonder dat daarvoor een vergunning op grond van de LOGV;
of

e zonder bijzondere toestemming van de Inspectie;

Het constateren van overtredingen, zoals de illegale invoer, verkoop, het in voorraad hebben,
het afleveren en/of het toedienen van ongeregistreerde geneesmiddelen, kan leiden tot het
opleggen van bestuurlijke boetes tot een maximum van Afl. 500.000 per afzonderlijke
overtreding, aan de overtreder, de eindverantwoordelijke zorgaanbieder en/of de betrokken
(rechts)persoon.

6 Melding bij de Inspectie

Meldingen bij de Inspectie over de cosmetische zorg zijn essentieel voor een effectief toezicht
en dragen bij aan het waarborgen van de volksgezondheid.

Situaties die gemeld dienen te worden bij de Inspectie zijn onder andere:

1. Cosmetische behandelingen met zelfstandigheden bestemd voor parenterale
toediening, zoals injecties en infusen, moeten worden gemeld als ze door
onbevoegden of onbekwamen worden uitgevoerd. Dergelijke handelingen kunnen
leiden tot ernstige complicaties, waaronder infecties, necrose en systemische reacties;

2. Het onrechtmatig invoeren en het in voorraad hebben van geneesmiddelen is
verboden en vormt een aanzienlijk risico voor de patiéntveiligheid. Het is daarom van
groot belang dat signalen van illegale invoer en onrechtmatige opslag worden gemeld;

3. Indien een cliént ernstige schade of dood als gevolg van een cosmetische behandeling
heeft opgelopen.

Deze meldingen dienen schrifteliik te worden ingediend bij de Inspectie via:
meldpunt@iva.aw.
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