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Hi ERE

Ook ter info: onze reactie op vragen van FtM over het onderzoek naar behandeling van longcovid met lidocaïne (is ook via de lijn
gedeeld).

De IGJ is sinds 2022 door de onderzoekers een aantal keren benaderd met vragen over onder andere off label

voorschrijven, financiering van onderzoek en magistrale bereiding. Wij hebben gewezen op de geldende
regelgeving en (als het gaat om financiering) verwezen naar de juiste partijen (zoals ZonMW). Voor uitleg over de

regels voor medisch-wetenschappelijk onderzoek hebben we verwezen naar de Medisch Ethische commissie

(METC). We hebben de onderzoekers expliciet aangegeven dat informatie verstrekken over geldende wet- en

regelgeving en (buiten onze rol) meedenken over financieringsmogelijkheden niet betekent dat wij instemmen met

een eventueel onderzoeksprotocol. IGJ heeft ook nooit een onderzoeksprotocol ontvangen.

In algemene zin geldt dat klinisch onderzoek met mensen veilig moet zijn en de uitkomsten betrouwbaar. Daarom

moet klinisch onderzoek met mensen voldoen aan onder andere de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met

mensen (WMO). Klinisch onderzoek dat onder de WMO valt, moet vóór de start zijn goedgekeurd door een

erkende medisch-ethische commissie (METC) of de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO). De

IGJ ziet hierop toe. Onlangs hebben we de CCMO gevraagd om te beoordelen ofdit betreffende onderzoek al dan

niet WMO-plichtig is.

Zie ook: Regels voor klinisch onderzoek | Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Groet,

5.1.2e
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