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From: 1.

Sent: Wed 12/31/2025 9:33:53 AM

Subject: RE: Melding van een casus --> ter informatie: RTL artikel

Received: Wed 12/31/2025 9:33:54 AM

Ter informatie

Gisteren zag ik (wederom) een artikel in de RTL-nieuws app “Veel interesse in hoopvol postcovid-middel dat patiënten zelf moeten

betalen”, zie https://www.rtl.nl/nieuws/binnenland/artikel/5547266/longcovid-lidocaine-long-covid-kliniek-middel-interesse-
onderzoek,

Goede jaarwisseling en hartelijke groet,

Van: 5.1.2e EE Digj.nl>

Verzonden: woensdag 31 december 2025 09:02

Aan: zin Ee EE oe

B@igj.nl>

Onderwerp: RE: Melding van een casus

Goed dat CCMO dit oppakt. En goed om te weten EE 51.20 TAS vanuit IGJ eenzelfde signaal heeft gestuurd naar CCMO,

waarover wij de onderzoekers ook geïnformeerd hebben. En zeker goed ook om in het werkoverleg te bespreken. Ik zorg dat ik

aanwezig ben.

Groet,
LAW:.]

Van: igj.nl>

Verzonden: dinsdag 23 december 2025 15:22

Aan: Do" SE>
CC: 5.1.2e @igj.nl>

Onderwerp: FW: Melding van een casus

Urgentie: Hoog

Hallo BE en BE,

Ik breng dit alvast onder jullie aandacht. Hoogstwaarschijnlijk is dit de Excellent Care-casus. Zou goed zijn om die op 5

januari (dus direct na jullie terugkeer) de nodige aandacht te geven.

Met vriendelijke groet,

From:EE EE 0."
Sent: 23 December 2025 13:33

Digj.nl>;

@ccmo.nl>: damumce.nl>:; ‚

G minvws.nl>; BEREN

Subject: Melding van een casus

Goedemiddag collega’s,

Graag maken wij melding van een casus vanuit onze toezichthoudende rol waarbij het issue van een wel/niet onder de WMO

vallende studie bestaat. Deze studie is de afgelopen periode veelvuldig in het nieuws geweest, het gaat om:



ee

9221222
Effect of subcutaneous lidocaine-hydroxypropyl-B-cyclodextrin (HP-B-CD) on quality of life in patients with post-COVID

condition: a 36-week observational interrupted time series study - eClinicalMedicine

Ethical approval was obtained from the Institutional Ethics Committee of the Faculty of Behavioural and Movement Sciences at

Vrije Universiteit Amsterdam (VCWE-2025-038), and a non-WMO declaration was issued by the Medical Ethics Committee of

Amsterdam UMC (20250015).

Wij zijn op deze studie midden december gewezen door>
studie komt niet voor in onze databanken, niet in CTIS, niet in OMON.

Er bestaan gerede twijfels of deze studie inderdaad zonder beoordeling door een medisch-ethische toetsingscommissie en dus met

alleen een nWMO-verklaring uitgevoerd had mogen worden.

Er loopt nader onderzoek naar de gang van zaken rond deze studie en discussie, maar het leek ons verstandig de melding wel al te

doen.

Graag horen wij eventuele nadere vragen en stappen die gezet moeten worden.

Met vriendelijke groeten,

CCMO,
Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek

“Buiten werktijden mail mag, maar hoeft niet. Beantwoord deze mail op een voor jou geschikt moment.”
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