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Bijlage |

Onderzoeksverklaring

Af te geven door afdelingshoofd, zorggroepmanager of vergelijkbare verantwoordelijke’

Aan de indiener van het onderzoeksdossier getiteld: Influence of COVID-18 on immune responses to
pneumococcal Polysaccharide and influenza vaccinations in older persons, met nummer
NL75268.041.20 ten behoeve van de beoordeling door de bevoegde toetsingscommissie
{(METC/CCMO).

Hierbij verklaar ik dat de onderzoekers en instelling beschikken over voldoende expertise en
voorzieningen om dit onderzoek uit te voeren. Hierin is meegewogen:

— de deskundigheid en bekwaamheid van onderzoekers van het onderzoek en
ondersteunend personeel in onze instelling;

— het beroepsmatig inlichten van alle personen die een bijdrage moeten leveren
aan het onderzoek over het onderzoeksprotocol in onze instelling;

— de geschiktheid van de faciliteiten in onze instefling voor een gedegen
uitvoering van het onderzoek, en de beschikbaarheid daarvan.

Aansprakelijkheidsverzekering
De aansprakelijkheid van degenen die het onderzoek uitvoeren voor schade door dood of letsel van
de proefpersoon, valt onder de dekking van het RIVM.

Uitvoering van het onderzoek

Tot effectuering van de uitvoering van het onderzoek in deze instelling kan pas worden overgegaan
nadat de oordelende toetsingscommissie het onderzoeksdossier en de uitvoerbaarheid in deze
instelling heeft beoordeeld en hierover een positief besluit heeft afgegeven én nadat bestuur/directie
van deze instelling daarop volgend toestemming heeft gegeven voor de start van het onderzoek.

I Riksinstituut van Volksgezondheid

en Milieu.

Naam D 5.1.2e Handtekening

Te Bilthoven, 15 september 2020

Bijlage(n):
- Actueel cv van de lokale (hoofd)onderzoeker in de deelnemende instelling (zonder publicatielijst)

1 Alleen afs er in het organisatorische verband geen direct leidinggevende is - zoals een afdelingshoofd, zorggroepmanager of
vergelijkbare functie - en een organisatorisch verband ontbreeidt, tekent de uitvoerder de onderzoeksverklaring.
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