
To: Wigi.nl

PIM 1 5.1.2e DN] 9221234

Sent: Fri 2/13/2026 5:56:19 PM

Subject: RE: Verzoek om akkoord

Received: Fri 2/13/2026 5:56:20 PM

Dank voor je toelichting en fijn dat je het voor de zekerheid met JZ hebt overlegd.

Complimenten voor jouw prettige en efficiënte coördinatie en afstemming met iedereen!

Groet ENEN
var:EEEen
Verzonden: vrijdag 13 februari 2026 16:05

an: EE EEEE>
Onderwerp: RE: Verzoek om akkoord

He BEEN,

5121521

Ik heb gelijk naarje suggesties gekeken en die kan ik zo overnemen. Dank voor je scherpte en snelle handelen!

Groet

Verzonden: vrijdag 13 februari 2026 14:49

aan:EEEe
Onderwerp: RE: Verzoek om akkoord

Urgentie: Hoog

oeIN

6.1.21,5.2.1

5.1.2i5.2.1

In de bijlage mijn suggesties.

Groet EREN
van:SEEEN">Verzonden: vrijdag 13 februari 2026 13:41

Aar:SS>



Onderwerp: Verzoek om akkoord

Beste EE,

Met veel dank aan de collega’s in de cc voor het meelezen op de verschillende concepten, voor het sparren en voor de concrete

tekstsuggesties, stuur ik je bijgevoegde brief met een verzoek om informatie in de casus lidocaïne.

Kun jij instemmen met deze brief?

De adviezen van JZ heb ik over kunnen nemen op hun suggestie na om de voorgeschiedenis weg te laten. De reden om die toe

te voegen is dat we graag ons verhaal willen neerzetten omdat de kliniek een onjuist verhaal geschetst heeft in hun

communicatie naar de METC. Dit is belangrijk in het licht van evt publiciteit. Door een aantal zinnen te schrappen heeft die

passage nu de juiste neutrale toon. JZ kan dit volgen.

Mogelijk dat er nog kleine zaken in de brief wijzigen. Ook moet nog het briefnummer toegevoegd worden en de link naar de

Rijkscloud. Omdat we de brief graag op korte termijn willen uitsturen, vraag ik je wel alvast naar de inhoud van de brief te

kijken.
Bel gerust bij vragen. Vanaf 15.30 ben ik telefonisch weer bereikbaar.

Hartelijke groet,

var:EE

Onderwerp: RE: Verzoek om met jullie juridische expertise mee te lezen met de lidocaine brief

Veel dank BE en Ik heb zojuist EEE telefonisch gesproken om de suggesties door te spreken. Heel fijn. Ik pas de brief

nu aan en die komt dan nog een keer retour.

Ik hoop over ongeveer een uur.

Groet,
5.1.Ze

van: HEERE BEos.">

Ha BEE,

nep een tekstvoorstel gedaan.

5.1.2i,5.2.1



6.1.215.2.1

5.1.2i,5.2.1

Als je er na aanpassing nog prijs op stelt dat iemand van JZ meeleest kun je ESBCfbenaderen.

Groet,

Onderwerp: Verzoek om met jullie juridische expertise mee te lezen met de lidocaine brief

Beste BEN en BE.

Graag wil ik jullie vragen om mee te lezen met bijgevoegde concept brief in de lidocaïne casus. Graag zou ik de brief morgen

vrijdag 13 februari uitsturen.

Met veel dank aan de collega’s in de cc voor het meelezen op het eerste concept, voor het sparren gedurende de hele dag en

voor de concrete tekstsuggesties.
Tov de eerste tekst hebben we:

3IE|

* Jullie kleinere suggesties overgenomen.

Wat ik niet heb verwerkt

De vraag aan HE

dejullie vanuit jullie juridische expertise advies willen geven over deze brief, liefst met

concrete tekstsuggesties. Daarnaast hebben we een specifieke vraag voor jullie. Is het akkoord om de cautie weg

te laten? En als dat niet akkoord is, kunnen we vragen weglaten waardoor we de cautie niet hoeven geven?

Groet,
Ee:]

vanEEE-

Verzonden: donderdag 12 februari 2026 12:48

Aan:

Beste KES



9221234

6.1:215.2.1

Verder nog wat suggesties in de bijlage.

Groet,

Met vriendelijke groet,
5,1.2e

Onderwerp: Verzoek meelezen met afdelingsoverstijgende concept brief voor informatie in de casus lidocaine

Beste collega's,

Omdat er inmiddels veel mensen betrokken zijn, heb ik de eerste aanspreekpunten van de toezichtprogramma's/afdelingen in de

‘aan'-regel gezet en alle anderen in de ‘cc’. Op deze manier probeer ik het geheel behapbaar te houden en toch iedereen

geïnformeerd. Mocht je vanuit de cc-regel toch belangrijke input hebben, vanzelfsprekend van harte welkom!

Op maandag 26 januari spraken we af det EE en ik alle toezichtprogramma specifieke vragen zouden bundelen in één

uitvraag voor Excellent Care Clinics. In de bijlage de eerste poging. Graag in een reply to all en met tracked changes de

wijzigingen waarvan je inschat dat die nodig zijn. Mocht je de brief volledig anders willen, dan is mijn voorstel dat niet met

tracked changes te doen maar dat morgen in ons overleg te bespreken.

Daarnaast stuur ik jullie ter informatie de uitspraak van de CCMO over of het WMO-plichtig onderzoek betreft. De CCMO is van

mening dat de gepubliceerde studie een WMO-plichtig onderzoek is, en dus ten onrechte door de onderzoekers als niet-WMO-

onderzoek aan de METC is voorgelegd.

Ook stuur ik jullie ter informatie de e-mailwisseling die we vanaf het begin van deze casus gehad hebben. Ooit zijn de

onderzoekers via en bij ons gekomen met de vraag hoe lidocaine spray onder de tong conform wet-

en regelgeving geïntroduceerd kon worden. Wij hebben de onderzoekers destijds gewezen op de voorwaarden voor off-label

voorschrijven voor individuele patiënten en de onderzoekers aangegeven dat op het moment dat de off-label toepassing breder

gaat dan de individuele patiënt, het van belang is dat een dergelijke toepassing in studieverband plaatsvindt met een positief
besluit door een erkende METC vóór de start van het onderzoek.

Groet,
5.1.2e
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