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Gezondheidsraad

Health Council of the Netherlands

Aan de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Onderwerp : Briefadvies continue glucosemetingen bij deelnemers van de Maastricht Studie
Uw kenmerk : 912056-146792-PG

Ons kenmerk : 1-917951/RvH/LVR/pm/894-N2 Publicatienr. 2016/11

Bijlagen 2

Datum : 27 juni 2016

Geachte minister,

Op 3 februari 2016 ontving de Gezondheidsraad uw adviesaanvraag (bijlage A) in het kader van
de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO) over een amendement bij de Maastricht Studie van
Maastricht UMC+. De aanvrager wil met het amendement de Maastricht Studie uitbreiden door bij
deelnemers een week lang het glucosegehalte te laten meten. Hoewel het amendement op zichzelf
niet vergunningplichtig is, maakt het wel onderdeel uit van onderzoek waarvoor een vergunning is
vereist op grond van de WBO. Om die reden is het amendement getoetst door de Commissie
Bevolkingsonderzoek (bijlage B).

Achtergrond amendement

De glucosewaarde in het bloed is een belangrijke voorspeller voor het ontwikkelen van
diabetesspecifieke complicaties, zoals retinopathie, een hartinfarct of beroerte. Voor het meten van
de glucosewaarde wordt vaak het HbAlc-gehalte gebruikt, een weergave van de gemiddelde
glucosewaarde van de afgelopen drie maanden. Hierbij wordt echter geen rekening gehouden met
de wisselende glucosewaarden gedurende de dag. Bij hetzelfde HbAlc-gehalte hebben
diabetespatiénten met schommelende glucosewaarden vaker afwijkende biochemische en
moleculaire waarden, zoals oxidatieve stress, dan diabetespatiénten met stabiele glucosewaarden.
De epidemiologische bevestiging van deze observaties en de relatie met de genoemde complicaties
ontbreekt vooralsnog, en dat is waarom de aanvrager de Maastricht Studie wil uitbreiden met een
deelonderzoek naar deze vragen.

Opzet en wetenschappelijke deugdelijkheid

In het onderzoeksvoorstel wordt met een sensor met een naaldje onder de huid gedurende één
week elke vijf minuten de hoeveelheid glucose gemeten van de deelnemers. Onderhuidse
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glucosemeting correspondeert goed met glucosemeting in het bloed. Met de sensor op de huid van
de buik en het onderhuidse naaldje kunnen deelnemers alles doen wat ze normaal ook doen, zoals
douchen en sporten. Wel moeten ze de sensor twee tot drie maal per dag ijken, waarvoor ze zelf
met een vingerprik met een speciale pen de bloedglucosewaarde meten. Na een week moeten de
deelnemers de sensor weer laten verwijderen.

De onderzoekers willen volgens de aanvraag de volgende vraagstellingen beantwoorden:

1.  Wat zijn determinanten van glucosevariabiliteit?
2. Wat is de toegevoegde waarde van glucosevariabiliteit in het voorspellen van langetermijncomplicaties in diabetes
mellitus type 2?

Om deze vragen te beantwoorden, willen de onderzoekers minimaal 1.500 deelnemers met diabetes
mellitus type 2 in de studie opnemen. Eerdere simulaties hebben volgens hen laten zien, dat voor een
logistisch regressiemodel met 8 afhankelijke variabelen (leeftijd; geslacht; diabetesduur; type
behandeling; bloeddruk; roken; HbALc; glucosevariabiliteit) minstens 5 ‘events’ per variabele nodig
zijn. De prevalentie® van retinopathie in de Maastricht Studie is ongeveer 3%. Rekening houdend
met 10-15% uitval, zijn in totaal naar schatting 1.570 (8*5/0,03/0,85) deelnemers nodig om de kans
op een type 1 fout tot 5% te beperken.

Volgens de onderzoekers is voor minder diabetesspecifieke uitkomstvariabelen, zoals
neuropathie, een groter aantal nodig, omdat daarvan de prevalentie lager is.

Conclusie

De commissie is positief over de wetenschappelijke deugdelijkheid van de uitbreiding die dit
amendement inhoudt. Het kan van belang zijn om de hypothese over diabetesspecifieke
complicaties (met name retinopathie) door glucosevariabiliteit gedurende de dag epidemiologisch
te onderzoeken bij diabetespatiénten.

De commissie vindt het niet gerechtvaardigd om de hypothese uit te breiden naar minder
diabetesspecifieke uitkomstvariabelen als dat betekent dat het aantal deelnemende

#Voor onderzoek naar de langetermijncomplicaties van diabetes hebben gegevens over de incidentie meer
zeggingskracht dan gegevens over de prevalentie, maar dat zou direct een veel uitgebreider en langduriger onderzoek
vergen. Voor hypothesevormend onderzoek als in de Maastricht Studie is daarom gebruikelijk om in een
dwarsdoorsnede-onderzoek op basis van prevalentiegegevens vast te stellen of een associatie tussen retinopathie en
glucosevariabiliteit bij diabetespatiénten tiberhaupt aannemelijk is.
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diabetespatiénten dan moet worden uitgebreid. Daarvoor is in ieder geval de primaire hypothese
nog te onzeker en (dus) ook het belang van onderzoek naar minder diabetesspecifieke
uitkomstvariabelen.

Nut-risicoverhouding voor de deelnemers

De aanvrager stelt dat het bij dit amendement gaat om deelnemers aan de Maastricht Studie op
basis van de oorspronkelijke steekproef. De risico’s van de totale Maastricht Studie worden dus
niet uitgebreid met meer deelnemers.

De bevindingen van het voorgestelde deelonderzoek van de Maastricht Studie hebben alleen
wetenschappelijk nut, geen direct nut voor de individuele deelnemer. Deze loopt wel individueel
risico. Het risico op complicaties van het meten van het glucosegehalte onder de huid met de
sensor is echter klein® en de belasting van de deelnemers is gering®. Er is geen kans op
nevenbevindingen®.

Conclusie

De commissie vindt de nut-risicoverhouding gunstig: het wetenschappelijk nut van dit
amendement vindt zij opwegen tegen de verwaarloosbare risico’s en de geringe belasting voor de
deelnemers.

Wettelijke regels van medisch handelen

Bij dit criterium beoordeelt de commissie vooral de wijze waarop de proefpersonen worden
geinformeerd en om toestemming worden gevraagd en Kijkt zij verder hoe het met de klachten-
voorziening is gesteld. Deze punten heeft de commissie al beoordeeld in de oorspronkelijke
aanvraag. Zij constateert dat de wijzigingen in de studie door het amendement passen binnen het
onderzoeksprotocol als geheel.

# Het onderhuidse naaldje van de sensor en de vingerprikken kunnen worden gezien als minimaal invasief onderzoek
met nauwelijks of geen risico op complicaties.

b Twee bezoeken aan het onderzoekscentrum, een week lang de kleine sensor op de huid meedragen en het gedurende
die tijd dagelijks verrichten van enkele eenvoudige minimaal invasieve handelingen.

¢ Bij nevenbevindingen gaat het om bevindingen die los staan van het primaire onderzoeksdoel en daarom min of meer
bij toeval worden gedaan.
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Conclusie

De commissie gaat akkoord met de wijzigingsvoorstellen van de aanvrager in het onderzoeksprotocol.
Advies

De commissie adviseert positief over het voorgestelde amendement van de Maastricht Studie, mits
de aanvrager het onderzoek beperkt tot diabetesspecifieke complicaties en dus tot 1.570 deelnemers
aan de Maastricht Studie. Het amendement is geen aanleiding voor een uitbreiding van de steekproef
van de oorspronkelijke studie. Mochten de resultaten van het amendement aanwijzingen opleveren
voor een concreet verband tussen glucosevariabiliteit en diabetesspecifieke complicaties en mocht
daaruit blijken dat het van belang is om verder onderzoek te doen naar het verband van glucose-
variabiliteit met minder diabetesspecifieke uitkomstvariabelen, dan kan de aanvrager daar een
aanvullende aanvraag voor indienen. De Commissie Bevolkingsonderzoek adviseert u de vergunning
onder deze voorwaarden te verlenen.

Ik deel de bevindingen van de commissie en hoop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

iendelijke groet,

S
prm.A. van Gool,

voorzitter
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Bijlage

A

De adviesaanvraag

Op 3 februari 2016 ontving de voorzitter van de Gezondheidsraad de volgende advies-
aanvraag (amendement Maastricht Studie; kenmerknr. 912056-146792-PG):

Op 16 december 2015 ontving ik namens het MUMC+ een aanvraag voorgoedkeuring van een amendement
op de Maastricht studie, waarvoor op 4 juli 2013 (kenmerk 131088-105234-PG) een vergunning is verleend
op grond van de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO). Het amendement betreft continue glucosemetin-
gen bij alle toekomstige deelnemers van de Maastricht studie. Hoewel het amendement op zichzelf niet ver-
gunningplichtig is in de zin van de WBO, maakt het wel onderdeel uit van WBO-vergunningplichtig
onderzoek. Het is niet ondenkbaar dat een amendement consequenties kan hebben voor de beoordeling van
de Maastricht studie als geheel. Ik leg u daarom de aanvraag hierbij voor ter toetsing aan de wettelijke crite-
ria. De complete set is digitaal aangeboden aan de secretaris van de Commissie Bevolkingsonderzoek.

Gehoord uw beoordeling besluit ik over vergunningverlening.

Hoogachtend,

de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
namens deze,

de directeur Publieke Gezondheid

mw. dr. M.C.H. Donker

De adviesaanvraag





Bijlage B

De commissie

e prof. dr. J. Gussekloo, voorzitter
hoogleraar huisartsgeneeskunde, LUMC, Leiden
e prof. dr. GJ. van der Wilt, vice-voorzitter
hoogleraar Health Technology Assessment, Radboudumc, Nijmegen
e dr. EM.M. Adang
hoofddocent gezondheidseconomie, Radboudume, Nijmegen
e dr. M.M. Boere-Boonekamp
hoofddocent epidemiologie, University of Twente
e prof. dr. M.C. Cornel
hoogleraar community genetics en public health genomics, VUmc, Amsterdam
e dr. W.J. Dondorp
ethicus, Maastricht University
e dr. mr. Y. Drewes
arts, gezondheidsjurist, LUMC, Leiden
e dr. C.H. van Gils
hoofddocent epidemiologie, UMC Utrecht
e dr. LM. van Langen
hoogleraar klinische genetica, UMCG, Groningen
e prof. dr. B.J.C. Middelkoop
hoogleraar public health, LUMC, Leiden
e mr. dr. M.C. Ploem
gezondheidsjurist, AMC, Amsterdam
e prof. dr. A.M. Stiggelbout
hoogleraar medische besliskunde, LUMC, Leiden
e drs. M.K. Berkhout-van der Meulen, waarnemer
VWS, Den Haag
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e mr. M.G. Kleefkens, waarnemer
VWS, Den Haag

¢ mr. dr. R.E. van Hellemondt, secretaris
Gezondheidsraad, Den Haag

e dr. L.GM. van Rossum, secretaris
Gezondheidsraad, Den Haag

De Gezondheidsraad en belangen

Leden van Gezondheidsraadcommissies worden benoemd op persoonlijke titel, wegens hun bijzon-
dere expertise inzake de te behandelen adviesvraag. Zij kunnen echter, dikwijls juist vanwege die
expertise, ook belangen hebben. Dat behoeft op zich geen bezwaar te zijn voor het lidmaatschap van
een Gezondheidsraadcommissie. Openheid over mogelijke belangenconflicten is echter belangrijk,
zowel naar de voorzitter en de overige leden van de commissie, als naar de voorzitter van de
Gezondheidsraad. Bij de uitnodiging om tot de commissie toe te treden wordt daarom aan betrokke-
nen gevraagd door middel van het invullen van een formulier inzicht te geven in de functies die zij
bekleden, en andere materi€le en niet-materiéle belangen die relevant kunnen zijn voor het werk van
de commissie. Het is aan de voorzitter van de raad te oordelen of iemand wel of geen lid kan worden.
Een deskundige die geen persoonlijk financieel maar wel een ander, scherp af te bakenen, belang
heeft, kan lid worden met de beperking dat hij buiten de beraadslaging wordt gehouden bij het
onderwerp waarop zijn belang betrekking heeft. Valt iemands belang niet scherp af te bakenen, dan
kan de betrokkene soms als deskundige worden geraadpleegd. Deskundigen die werkzaam zijn bij
een ministerie of een daaronder ressorterende organisatie kunnen structureel worden geraadpleegd.
Tijdens de installatievergadering vindt een bespreking plaats van de verklaringen die zijn verstrekt,
opdat alle commissieleden van elkaars eventuele belangen op de hoogte zijn. Voor vaste commissies
wordt per adviesonderwerp bekeken of er sprake is van mogelijke belangenverstrengeling.

De commissie






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de
Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen
gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te

retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij
‘insturen’.

Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen
nevenwerkzaamheden, financiéle of andere belangen te melden, dan graag

invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt
u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

oonlijke gegevens

Commissie  BVO en Beraadsgroep Volksgezondheid

Naam lid Dr. E.M.M. Adang

Hoofdfunctie(s)

Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functies heeft

Universitair Hoofddocent Radboudumc

Nevenwerkzaamheden

Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

Geen nevenwerkzaamheden





Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf “Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar
het advies of de richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aaridelen of opties).

niet van toepassing

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

. Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

Voor commissie BVO en beraadsgroep Volksgezondheid geen directe baat bij uitkomst
advies.

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan een (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de
werkgever of andere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

niet van toepassing.





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

Ik zie geen directie link met mijn extern gefinancierd onderzoek

isvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies of de richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor vermarkting’ Dit kan een medisch product, procedure of interventie

zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

niet van toepassing

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

Neen





Ondertekenine

L. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

IL. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

HI.  Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

V. Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen’

4
1]
Datum 28-09-2016

2
o
Handtekening beoogd lid / /

Insturen

U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier te printen, te ondertekenen en in te scannen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar verklaringen@gr.nl.

Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand
bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdf). Indien er in de toekomst

wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.





Oordeel leiding Gezondheidsraad

Naam beoogd lid

Commissie

Mgeen belemmeringen voor deelname aan commissie.

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadslaging terugtrekt.

L___l geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

D geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie

mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

v WA UV cn ; ool mC Cu Llesf

Functie (/’7’ CL/('% ' /)C{"/'

Datum

Paraaf LJ_A

Toelichting (optioneel)





Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de
Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen
gevraagd onderstaande verkiaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te
retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij
‘insturen’,

Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen
nevenwerkzaamheden, financiéle of andere belangen te melden, dan graag
invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt
u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Commissie  Beraadsgroep Volksgezondheid (041) en Cie Bevolkingsonderzoek (894)

Naam lid Mevrouw prof. dr. M.C. Cornel

Hoofdfunctie(s)
Graag functienaam en werkgever vermelden en bij meerdere functies de omvang per functie

Hoogleraar Community Genetics & Public Health Genomics, VU Medisch Centrum,
Amsterdam

Nevenwerkzaamheden
Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

-Voorzitter programmacommissie neonatale hielprikscreening van RIVM - betaald aan
VUMC

-Voorzitter Werkgroep Informatievoorziening en Kwaliteitsbewaking Neonatale
Hielprikscreening (werkgroep van bovenstaande PNHS) van RIVM - betaald aan VUMC

-Voorzitter gebruikersgroep NEORAH (registratie afwijkende hielprik uitslagen) - betaald
door RIVM aan VUMC

-Voorzitter Public and Professional Policy Committee van de European Society of Human
Genetics. Onbetaald.

-Co-chair Pediatric Task Team of the Regulatory and Ethics Working Group of the Global
Alliance for Genomics and Health. Onbetaald.

-Bestuur VSOP Vereniging Samenwerkende Quder- en Patientenorganisaties voor
zeldzame en genetische aandoeningen - onbetaald

-Commissielid Human Technopole Milaan., Italié - betaald aan VUMC





Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar
het advies of de richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belar;gen in een bedrijf (aandelen of opties).

Geen.

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

Broer is overleden aan cardiogenetische aandoening, waarop cascadescreening plaats
zou kunnen vinden, maar niet gebeurt.

Reputatiemanagement

Voorbeelden:
Deeiname aan een (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de
werkgever of andere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

VUMC coordineert landelijk aanbod non-invasieve prenatale Down screening (NIPT) in
TRIDENT studie in overleg met gynaecologen, klinisch genetici, VWS, etc.

Ik heb (op de achtergrond) een rol in de poging een WBO aanvraag vanuit VUMC te
doen, liefst in afstemming met hele land. {k was ook de eerste die de verzekeraars
(Achmea) betrok bij de plannen, in april 2011. Laten we zeggen dat het afstemmen

tussen de diverse partijen een hele uitdaging is, waarin af en toe de reputatie van UMCs
of collegae gevoelig ligt.






Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

NVT

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies of de richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting' Dit kan een medisch product, procedure of interventie
zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

De instelling/afdeling waar ik werk, VU medisch centrum, afdeling klinische genetica,
verricht DNA diagnostiek en vroeg vergunning NIPT aan namens landelijk consortium.

llk ben regelmatig betrokken bij richtlijnen in EU verband, bijv.

prioriteren van genetische testen http.//www. ncbi. nim. nih. gov/pubmed/25248395

next generation sequencing for newborn screening

http://www. ncbL nim. nih. gov/pubmed/25626707

EASAC/FEAM rapport direct-to-consumer genetic testing:
http://www.easac.eu/biosciences!current-projects/direct—to—consumer—genetic—testing.html
an Couneil nf Furnne doecnimant nvar asnatie testina:

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

Nee





Ondertekening

L

1L

Handtekening heooggifr’ - : , O ‘/LeyL
e—C

Datum

Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

Wiw. Prof.dr, M.C. Cornel —
coerr sty Gorglies & Public Nlaalih Genomits

s Ganetica IMG Instingsl MF BS7 AS27
2 maart 2017 l}ln]s‘rz:m 1910 C.one corngivome.nl

Insturen

U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier te printen, te ondertekenen en in te scannen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar verklaringen@gr.nl.

Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand
bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdf). Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.






Oordeel leiding Gezondheidsraad

L O =IO

A P é.;'

f?&/f-%«. /¢M &—"‘-‘"‘C"”“"“/ Vest Sl 26 4 ST Lo e ettt 2o 5
/S’o&cc/—ll VM) A"CH@UM‘ A—"f‘-/( 4.7’__3_3« EVO- Gt V L ,-

?& b vt 2 A el {e//,a.wév'-i atC/P}Lth’/wk/; bk S o Ze/ /Mf—#'

Naambeoogd lid At . /. Corr vl

Commissie /j7’|/0
L ?Vl:hﬁ—o'é-f}/bu&/o Lu/éjﬁzwvﬂ(éu"’f

geen belemmeringen voor deelname aan commissie.

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossie;&u_aam dossier] uit de beraadslaging terugtrekt.

geen deeiname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

vam 7L Sew crcn M C Cefw%

Functie /’Zc{ > oot 2. Fec a/(d7 DELS .
Datum /‘f Ao A A aZr//',)_ ]({ MM,{'t ‘,2/0(9_

L

Paraaf

Toelichting (optioneel)

?é,&cd ot ?MW».AJ{J%G‘:%

M WM-J A s e, 4*’/’{“"—:}3W P44 Pt Ll

V,e/b/’a_ﬂﬁ{_l--mi st Ll el p Sen R R L et le '4‘1-7’“
AL g—é«-{Mf&M _ett Aol Zoc. eolce éuw Lilrin

i 2vel ot eSSl S fhieniic ble v L VSO

2l _/Zoc ‘M(J B c/ el oot beFrolbifie tet  gcian éu./ﬂc-—-—.}
f/"‘}?'“:"‘//(“ et b 41,##%/&,“.-“ ot ol i«u-;.-«.?s






Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)
Reputatiemanagement

-VUMC coordineert landelijk aanbod non-invasieve prenatale Down screening (NIPT) in
TRIDENT studie in overleg met gynaecologen, klinisch genetici, VWS, efc.

Ik heb (op de achtergrond) een rol in de poging een WBO aanvraag vanuit VUMC te
doen, liefst in afstemming met hele land. Ik was ook de eerste die de verzekeraars
(Achmea) betrok bij de plannen, in april 2011. Laten we zeggen dat het afstemmen
tussen de diverse partijen een hele uitdaging is, waarin af en toe de reputatie van UMCs
of collegae gevoelig ligt.

-De instelling/afdeling waar ik werk, VU medisch centrum, afdeling klinische genetica,
verricht DNA diagnostiek en vroeg vergunning NIPT aan namens landelijk consortium.

Kennisvalorisatie

De instelling/afdeling waar ik werk, VU medisch centrum, afdeling kiinische genetica,
verricht DNA diagnostiek en vroeg vergunning NIPT aan namens landelijk consortium.

Ik ben regelmatig betrokken bij richtliinen in EU verband, bijv.

prioriteren van genetische testen htip./fwww. ncbi. nim. nih. gov/pubmed/25248395
next generation sequencing for newborn screening

hitp://www. ncbL nim. nih. gov/pubmed/25626707

EASAC/FEAM rapport direct-to-consumer genetic testing:
http://www.easac.eu/biosciences!current-projects/direct-to-consumer-genetic-testing.htmi
en Council of Europe document over genetic testing:

http://www. coe. intt/dg3/healthbioethic/Source/en_geneticTests_hd.pdf

en Expert Opinion Document Newborn screening:

http:/Mww. iss. it/enmr/prog/cont.php ?id= 1621 &lang= 1 &tipo=64

NIPT-VUMC vermarkting: zie onder reputatiemanagement.







Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de
Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen
gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te
retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij
‘insturen’.

Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen
nevenwerkzaamheden, financiéle of andere belangen te melden, dan graag

invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt

u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens

Commissie Bevolkingsonderzoek

Naam lid Prof. dr. B.J.C. Middelkaop

Hoofdfunctie(s)
Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functies heeft

hoogleraar Public health, LUMC
epidemioloog GGD Haaglanden

Nevenwerkzaamheden
Graug kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

voorzitter bestuur Jan van Ooijenstichting (onbetaald)





Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar
het advies of de richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties).

Geen

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

Geen

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan een {(onbetualde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de

werkgever of andere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.
Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.
Voorzitter begeleidingscommissie 'Borging kwaliteit sociaal-geneeskundige

vervolgopleidingen' (voortzetting KNMG-project Modernisering Medische
Vervolgopleidingen)






Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

Geen

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies of de richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting’ Dit kan een medisch product, pracedure of interventie
zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

Geen

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

Nee






Ondertekening

I. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

I Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;
. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle

relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

IV.  Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

i -
(A
Handtekening beoogd lid v

Datum

Wi (1016

Insturen

U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier Le printen, te ondertekenen en in te scannen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar verklaringen@gr.nl.

Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw cigen archief (het originele bestand
bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdf). Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.






Oordeel leiding Gezondheidsraad

000

Naam beoogd lid

#I74

geen belemmeringen voor deelname aan commissie.

Commissie

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadslaging terugtrekt.

geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

veam UL AL ) than gaac, M C Cu bt
Functie [/¢ OJLS ACU'

S WA § wou 2oib

Paraaf L/L’\‘

Toelichting (optioneel)





Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de
Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen
gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te
retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij
"insturen’.

Let op: Alle vragen dienen te worden beantwoord. Is het gevraagde bij u niet
van toepassing, dan graag 'geen’ invullen. Bij gebrek aan invulruimte in de

tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens

Commissie Bevolkingsonderzoek

Naam lid M.C. Ploem

Hoofdfunctie(s)
Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functies heeft

UD gezondheidsrecht AMC

Nevenwerkzaamheden
Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

Lid van METC van het AMC (vacatiegeld)

Lid van Biobanktoetsingscommissie AMC (vacatiegeld)

Lid toetsingscommissie LIS-G-pilot (onbetaald)

Lid commissie indicatie van medicatie bij Fabry en Victiem (onbetaald)

Lid Scientific and Ethical Advisory Board van Program FP7-ACTION (onbetaald)
Buitengewoon lid Vereniging Klinische Genetica Nederland (onbetaald)

Lid van Medisch-ethische Klankbordgroep Geneticakliniek AMC-VUMC (onbetaald)
Expertcommissie KWF-project 'verbetering van de opsporing en registratie van personen
met erfelijke of familiare aanleg voor kanker' (onbetaald)





Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘“Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar
het advies of de richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties).

Geen

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

Geen

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan een (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de

werkgever of andere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

Geen





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-Joverheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

Geen

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies of de richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘'vermarkting. Dit kan een medisch product, procedure of interventie

zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

Geen

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

Geen





Ondertekening

L. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

iL Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

Iil.  Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

IV.  Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

l’@
Handtekening beoogd lid ; 7
Datum

77 /QMM' weta-ﬁ—-u(é Y CO

Insturen

U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier:

1. te printen, te ondertekenen en in te scannen, [6f
2. het pdf-bestand van het formulier digitaal te pndertekenen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar

Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw ¢igen archief (het originele bestand
bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdf). Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad,






Oordeel (door organisatie in te vullen)

=

O O U

Naam beoogd lid

M/lﬁg aAC . ﬂ[ﬁ@%
)/5’(’»/676(-‘/4‘ U—gzﬁamaa/m

Commissie

geen belemmeringen voor deelname aan commissie.

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadslaging terugtrekt.

geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie

mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

Naam Wﬁr UV o § O@{ m C ((ﬂfu%
Functie (/‘(L a/(:j T & A

Datum ?/7/%/6’ N - I/'QLOIéD

Paraaf (_L\

Toelichting (optiorreel)





Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling wordt alle beoogd betrokkenen bij de totstandkoming van
wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen gevraagd onderstaande
verklaring in te vullen, te ondertekenen en te retourneren.

U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan bibliotheek@gr.nl
Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de installatievergadering
van de commissie.

Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op
pagina 16.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens aanvrager

Commissie Bevolkingsonderzoek

Naam lid prof. dr. A.M. Stiggelbout

Hoofdfunctie(s)
Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functigs he

Hoogleraar Medische Besliskunde

Nevenwerkzaamheden S—
Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

Diverse werkzaamheden uit hoofde van functie (Commissies/Raden/Besturen), allen
onbetaald (m.u.v. vacatiegelden) )

Lid Raad van Toezicht van de Tergooi Ziekenhuizen, betaald. M.i.v. 17 mei 2016

K e, DlA7 /6.





Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar het
advies/richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties).

Geen

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

Geen

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever
of andere belangenorganisaties te beschermen of erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

Geen





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

Onderzoek naar ontwikkeling en implementatie keuzehulp voor prostaatkanker
behandeling, gefinancierd door CZ zorgverzekeringen.

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies/richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting’ Dit kan een medisch product, procedure of interventie

zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

Geen

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die, als ze bekend worden u, uw
omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

Nee
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Ondertekening

L Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

1L Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

[II.  Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

IV.  Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

Print het formulier, onderteken het en stuur het op naar de organisatie.

Handtekening beoogd lid 2ie ?Qﬂﬂ'”‘c .

Patum 28 april 2016

Insturen (door organisatie in te vullen)

U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan
bibliotheek@gr.nl :

Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de
installatievergadering van de commissie.

Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken
van de ruimte op pagina 16.





Oordeel (door organisatie in te vullen)

Naam lid )
Commissie

ﬁz‘m&“\y T oo <orel

Men belemmeringen voor deelname aan commissie.

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] zich uit de beraadslaging terugtrekt.

|:| geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

I:l geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

Naam W,/ﬁ'— (VL2 5\\(’/*{)’(_ nq C /(@/t,//\/ﬂfé
Functie <//L- (/,L/t@ - Adeer

Datum %7,0"{'. / 6 6/6 //b

Paraaf

Toelichting (optiongel)

15
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)
Nevenwerkzaamheden:

Administrative Activities and Responsibilities
Institutional Activities and Responsibilities

* Chair LUMC Medical Research Profile “Innovation in Health Strategy and Quality of
Care" (2012-)

* Deputy-chair of the Department of Medical Decision Making, Leiden University Medical
Center, The Netherlands (2000-)

* Member “Vaste Commissie voor Wetenschapsbeoefening (VCW)" LUMC 2013-

* Member Committee Graduate School LUMC 2014-

* Member NFU-Faculty Executive Master Quality and Safety of Patient Care 2012-
* Member of the Program Committee of the Leiden International Medical Student
Conference 2015

* Member/Chair of Advisory Committees LUMC Chairs (Wenselijkheids- en
benoemingscommissies)

National Activities and Responsibilities

* Member Commissie Bevolkingsonderzoek (Population Screening) Gezondheidsraad
2013-

* Member Working Group Patient Profiles in Diabetes Mellitus Type 2. Netherlands
Diabetes Federation 2014-

* Member Advisory Committee Cancer and the Elderly Dutch Cancer Society 2014-

« Chair of the Working Party "Teaching and Training", of the National Platform Shared
Decision Making 2012-






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling wordt alle beoogd betrokkenen bij de totstandkoming van
wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen gevraagd onderstaande
verklaring in te vullen, te ondertekenen en te retourneren.

U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan bibliotheek@gr.n!

Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de installatievergadering
van de commissie.

Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op
pagina 16.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens aanvrager

Commissie  Bevolkingsonderzoek

Naam lid M.M. Boere-Boonekamp

Hoofdfunctie(s)
Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functies heeft

Universitair Hoofddocent Jeugd en Gezondheid, Universiteit Twente, Health Technology
and Services Research, Enschede; 0,7 fte

Nevenwerkzaamheden
Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

- Hoofdredacteur Tijdschrift voor Jeugdgezondheidszorg. Onkostenvergoeding.

- Lid van de Erkenningscommissie Interventies, deelcommissie 2 jeugd van het
Nederlands Centrum Jeugdgezondheid (NCJ) / Nederlands Jeugd Instituut (NJI).
Beoordelen van preventieve interventies/ programma's in het jeugd domein op
wetenschappelijke onderbouwing, effectiviteit en toepasbaarheid, t.b.v. registratie in de
Databank Effectieve Interventies. Onkostenvergoeding.

- Lid van de Landelijke Werkgroep Wiegendood (LWW). Reiskostenvergoeding.

- Lid Werkgroep suicide van adolescenten, voorzitterschap bij Vrije Universiteit
Amsterdam. Onbetaald.

11





Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar het
advies/richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties).

N.v.t.

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omge'ving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

N.v.t.

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever
of andere belangenorganisaties te beschermen of erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

- Hoofdredacteur Tijdschrift voor Jeugdgezondheidszorg.





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

2013 ZonMw: Centering Parenting: Jeugdgezondheidszorg samen met ouders. TNO.
2012 ZonMw: Programmeringstudie richtlijnen JGZ. VUmc en TNO.

2012 ZonMw: Regionaal consortium Zwangerschap en geboorte, met project: Analysis of
the coordination of care during pregnancy and perinatal period. UT.

2011 ZonMw: Evaluatie prenatale huisbezoeken JGZ. TNO.

201N ZanMure Articnlatina tha encietal valila nf cammiinity nravantinn nranrame anainet

zZle blz. 16
Kennisvalorisatie
Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies/richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting’ Dit kan een medisch product, procedure of interventie

zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

N.v.t.

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die, als ze bekend worden u, uw
omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

N.v.t.
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Ondertekening

L Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvioeding door belangenverstrengeling;

IL. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

.  Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

IV.  Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

Print het formulier, onderteken het en stuur het op naar de organisatie.

P
Handtekening beoogd lid %/

Datum 3 juli 2015

Insturen (door organisatie in te vullen)

U kunt dit formulier invullen en per e-mail refourneren aan
bibliotheek@gr.nl

Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de
installatievergadering van de commissie.

Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken
van de ruimte op pagina 16.





Oordeel (door organisatie in te vullen)

r\.

Naam lid

M. M. A, JFy @ere | /Dooneletingy
VO £P4

geen belemmeringen voor deelname aan commissie.

Commissie

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] zich uit de beraadslaging terugtrekt.

geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

SNV VAR (%™ 501""’ M C w(/./(vg
(2 a.s.

Functie

Datum C/"G?-A—"}‘- é/_-)- //r

Paraaf C/&

Toelichting (optioneel)
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)

Extern gefinancierd onderzoek:
2013 ZonMw: Centering Parenting: Jeugdgezondheidszorg samen met ouders. TNO.

2012 ZonMw: Programmeringstudie richtliinen JGZ. VUmc en TNO.

2012 ZonMw: Regionaal consortium Zwangerschap en geboorte, met project: Analysis of
the coordination of care during pregnancy and perinatal period. UT.

2011 ZonMw: Evaluatie prenatale huisbezoeken JGZ. TNO.

2010 ZonMw: Articulating the societal value of community prevention programs against
childhood obesity: research methodology development alongside two preventive
community programs. UT.

2010 Vroeg, Voortdurend, Integraal (VVI): Pilotstudie D-screening. TNO.

2009 Ministerie voor VWS: LESA: Samenwerking tussen huisarts en
jeugdgezondheidszorg rond diverse sociaal-medische problemen (Kindermishandeling,
Kleine lichaamslengte van kinderen, Enuresis nocturna, Developmental dysplasia of the
hip, Visuele stoornissen bij kinderen en adolescenten). TNO.

2009 ZonMw: Academische Werkplaats Jeugd Twente: Versterking van de zorg voor
kwetsbare kinderen. UT en GGD Twente.

2009 INTERREG: Kindersterfte. Universiteit van Munster, UT en TNO.






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling wordt alle beoogd betrokkenen bij de totstandkoming van
wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen gevraagd onderstaande
verklaring in te vullen, te ondertekenen en te retourneren.

U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan bibliotheek@gr.nl

Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de installatievergadering
van de commissie.

Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op
pagina 16.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens aanvrager

Commissie  Bevolkingsonderzoek en prenatale screening

Naam lid Wybo Dondorp

Hoofdfunctie(s)
Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functies heeft

Universitair hoofddocent biomedische ethiek

Nevenwerkzaamheden

Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn
-2011-2013: Coordinator Special Interest Group/Task Force Ethics & Law, European
Saciety of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) Organiseren courses,
schrijven van documenten. Onbetaald.

-Sinds 2009: Plv lid Medisch Ethische Toetsingscommissie (METC) MUMC+ Maastricht.
Toetsing onderzoeksprotocollen Onbetaald.

-Sinds 2010: Lid commissie Late Zwangerschapsafbreking Nederlandse Vereniging
Obstetrie & Gynaecologie (NVOG). Beoordelen meldingen. Onbetaald.

-Sinds 2013: Lid programmacommissie & werkgroep onderzoek Neonatale screening,
RIVM. Beleidscommissie tbv het screeningsprogramma. Onbetaald.

-Sinds 2014; Codrdinator Special Interest Group Ethics, International Society of Prenatal
Diagnosis & Therapy (ISPD). Organiseren courses. Onbetaald.

-Sinds 2015: Lid werkgroep preconceptionele dragerschapsscreening, Vereniging
Klinische Genetica Nederland (VKGN). Uitwisseling. Onbetaald
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Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar het
advies/richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties).

GEEN

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

GEEN

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever
of andere belangenorganisaties te beschermen of erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

GEEN





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

-Onderzoeksproject Prenatal screening and individualized choice: ethical analysis.
Periode: 2008-2012 Gefinancierd door Centre for Society and Genomics.

-Onderzoeksproject Personalised Medicine and the $1000,- Genome. Periode
2009-2011 Gefinancierd door Centre for Society and Genomics

-Onderzoeksproject Comprehensive preimplantation screening: what about the ethics?
Periode 2011-2013 Gefinancierd door Centre for Society and Genomics

-Ondarznekanrniert Widanina ernna af nranatal erreanina hv nan.invacive nranatal

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies/richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting: Dit kan een medisch product, procedure of interventie

zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

GEEN

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die, als ze bekend worden u, uw
omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

GEEN
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Ondertekening

L Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

IL Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

Il Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

IV Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

Print het formulier, onderteken het en stuur het op naar de organisatie.

Handtekening beoogd lid

Datum .
30 junt 291 5 ofGhalondertehend door Wyba Dardarp

7 d’\)vt\\ _2 i r" ' :n-gnm:sxmt Maastricht,
. Orp b:&mmlimﬂllﬂi:“ +0ror

Insturen (door organisatie in te vullen)

U kunt dit formulier invullen en per e-mail refourneren aan
bibliotheek@gr.n!

Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tjidens de
installatievergadering van de commissie.

Bijj gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken
van de ruimte op pagina 16.





Oordeel (door organisatie in te vullen)

. N Vo lve o

Naam lid

Commissie

HO Pes

v il

é . <
V geen belemmeringen voor deelname aan commissie.

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene bij behandeling en

besluitvorming van dossier [naam dossier] zich uit de beraadslaging terugtrekt.

geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op

oneigenlijke beinvloeding.

geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie

mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

naam N A e gc:u—é e EUCuCLré
Functie (//z.. e

batm 6. ©F. (5 613 liy

Paraaf LL\
L Y

Toelichting (optioneel)
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)
Nevenwerkzaamheden

-2011-2013: Codbrdinator Special Interest Group/Task Force Ethics & Law, European
Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) Organiseren courses,
schrijven van documenten. Onbetaald.

-Sinds 2009: Plv lid Medisch Ethische Toetsingscommissie (METC) MUMC+ Maastricht.
Toetsing onderzoeksprotocollen Onbetaald.

-Sinds 2010: Lid commissie Late Zwangerschapsafbreking Nederlandse Vereniging
Obstetrie & Gynaecologie (NVOG). Beoordelen meldingen. Onbetaald.

-Sinds 2013: Lid programmacommissie & werkgroep onderzoek Neonatale screening,
RIVM. Beleidscommissie tbv het screeningsprogramma. Onbetaald.

-Sinds 2014: Coédrdinator Special Interest Group Ethics, International Society of Prenatal
Diagnosis & Therapy (ISPD). Organiseren courses. Onbetaald.

-Sinds 2015: Lid werkgroep preconceptionele dragerschapsscreening, Vereniging
Klinische Genetica Nederland (VKGN). Uitwisseling. Onbetaald

Extern gefinancierd onderzoek:

-Onderzoeksproject Prenatal screening and individualized choice: ethical analysis.
Periode: 2008-2012 Gefinancierd door Centre for Society and Genomics.

-Onderzoeksproject Personalised Medicine and the $1000,- Genome. Periode
2009-2011 Gefinancierd door Centre for Society and Genomics

-Onderzoeksproject Comprehensive preimplantation screening: what about the ethics?
Periode 2011-2013 Gefinancierd door Centre for Society and Genomics

-Onderzoeksproject Widening scope of prenatal screening by non-invasive prenatal
diagnostics (NIPD): Consequences for counseling, informed decision making, and
screening policy. Periode 2013-2015 Partner: EMGO Vumc. Gefinancierd door ZonMw.

-Onderzoeksproject Long term safety, quality and ethics of Preimplantation Genetic
Diagnosis (PGD) Periode 2012-2016 Partner: Klinische genetica MUMC+. Gefinancierd
door ZonMw.

-Onderzoeksproject Ethics of reproductive screening. Periode: 2013-2017 Gefinancierd
door: onderzoeksschool GROW, Universiteit Maastricht.

-Onderzoeksproject Preconceptioneel dragerschaponderzoek Op Maat (POM): Verdere
ontwikkeling en evaluatie van genetisch dragerschaponderzoek in specifieke
risicogroepen Partner: EMGO Vumc Periode: 2013-2016. Gefinancierd door: Zonmw.






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvlioeding door
belangenverstrengeling wordt alle beoogd betrokkenen bij de totstandkoming van
wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen gevraagd onderstaande
verklaring in te vullen, te ondertekenen en te retourneren.

U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan bibliotheek@gr.nl

Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de installatievergadering
van de commissie.

Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op
pagina 16.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens aanvrager

Commissie  Bevolkingsonderzoek 894

Naam lid dr. C.H. van Gils

Hoofdfunctie(s)
Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functies heeft

Universitair Hoofddocent Klinische Epidemiologie, divisie Julius Centrum, UMC Utrecht
Coordinator Onderzoeksprogramma Kanker, divisie Julius Centrum, UMC Utrecht
Omvang van deze twee functies samen is 1.0 fte

Nevenwerkzaamheden
Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

N.v.t.
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Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar het
advies/richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties).

N.v.t.

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

N.v.t.

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever
of andere belangenorganisaties te beschermen of erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

- Lid Commissie Bevolkingsonderzoek, Gezondheidsraad
- Lid Commissie Klinische Studies, KWF Kankerbestrijding
- Voorzitter KWF werkgemeenschap Epidemiologie

- Plaatsvervangend methodoloog METC UMC Utrecht





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

Onderzoek naar vroegdetectie van borstkanker o.a. binnen het Bevolkingsonderzoek
Borstkanker. .

Dit onderzoek wordt gefinancierd door overheid (ZonMW), fondsen (KWF
Kankerbestrijding, Pink Ribbon, A Sisters Hope), EU en industrie: Bayer Pharma.
Daarnaast verstrekt het bedrijf Matakina de software (Volpara) om dit onderzoek te
kunnen uitvoeren.

In een EU gefinancierde FP7-HEALTH-2012-INNOVATION-1 grant (ASSURE) werk ik
samen met SME's (small and medium-sized enterprises). MeVis Medical Solutions AG,
Matakina Ltd., Biomediq A/S, Mediri GmbH.

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies/richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting’ Dit kan een medisch product, procedure of interventie
zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

N.v.t.

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die, als ze bekend worden u, uw
omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

Nee

13





14

Ondertekening

L Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

1L Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

IV.  Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

Print het formulier, onderteken het en stuur het op naar de organisatie.

Handtekening beoogd lid

Datum | /u,b. oot S

Insturen (door organisatie in te vullen)

U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan
bibliotheek@gr.nl

Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de
installatievergadering van de commissie.

Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken
van de ruimte op pagina 16.






Oordeel (door organisatie in te vullen)

Naam lid

WN« C, l-l{ (A Q(.“
O Epy
‘q/geen belemmeringen voor deelname aan commissie.

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] zich uit de beraadslaging terugtrekt.

Commissie

geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

vaam (A A e {o—u—’k« WCW

Functie (//‘1—- a S- :

Datum 617.15’ é/:}/ly

Paraaf L_L

Toelichting (optioneel)
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)
Hoofdfunctie(s)

Universitair Hoofddocent Klinische Epidemiologie, divisie Julius Centrum, UMC Utrecht
Coordinator Onderzoeksprogramma Kanker, divisie Julius Centrum, UMC Utrecht
Omvang van deze twee functies samen is 1.0 fte






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling wordt alle beoogd betrokkenen bij de totstandkoming van
wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen gevraagd onderstaande
verklaring in te vullen, te ondertekenen en te retourneren.

U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan bibliotheek@gr.nl
Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de installatievergadering
van de commissie.

Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op
pagina 16.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens aanvrager

Commissie  Commissie Bevolkingsonderzoek

Naam lid Yvonne Drewes

Hoofdfunctie(s)
Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functies heeft

Beleidsadviseur KNMG, 24 uur/week
Senior onderzoeker, afdeling public health en eerstelijinsgeneeskunde, LUMC, 8
uur/week via detachering vanuit KNMG

Nevenwerkzaamheden
Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

Lid kerngroep sectie onderzoek NVAG (Nederlandse Vereniging Artsen Beleid,
Management, Onderzoek): jaarlijks organiseren nascholingsmiddag voor NVAG,
onbetaald

Auteur Tekst & Commentaar Gezondheidsrecht, hoofdstuk Wet op het
bevolkingsonderzoek, Kluwer: periodieke update (circa 1x / 2 jaar), betaald

Gastdocent in de Sociaal Geneeskundige Basismodule van de NSPOH, onderwerp:
gezondheidrecht (2x/jr halve dag), betaald





Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar het
advies/richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties).

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

echtgenoot is KNO-arts in het Reinier de Graaf ziekenhuis

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever
of andere belangenorganisaties te beschermen of erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies/richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting’ Dit kan een medisch product, procedure of interventie
zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die, als ze bekend worden u, uw
omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?
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Ondertekening

L. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

IL. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

IlI.  Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

IV.  Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

Print het formulier, onderteken het en stuur het op naar de organisatie.

Handtekening beoogd lid
)’v\ 7 \

Datum [

(4\__3_!\"

Insturen (door organisatie in te vullen)

U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan
bibliotheek@gr.nl

Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de
installatievergadering van de commissie.

Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken
van de ruimte op pagina 16.





Oordeel (door organisatie in te vullen)

Naam lid

M.\ W rew e

Commissie

C,('Q, ﬂ)&/o'cu.\‘v:)sm-—k/%

[j/;een belemmeringen voor deelname aan commissie.

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] zich uit de beraadslaging terugtrekt.

|:| geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

I:‘ geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

Naaqu.\/%qm WWM
runcie '\ AS

Datum '-G‘- 03.‘1-3‘ /6 ' 3 o >

Paraaf § F (_/0\

Toelichting (optioneel)

15





16

Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de
Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen
gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te
retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij
‘insturen’.

Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen
nevenwerkzaamheden, financiéle of andere belangen te melden, dan graag
invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt

u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens

Commissie  Bevolkingsonderzoek (894)

Naam lid Mevrouw prof.dr. J. Gussekloo

Hoofdfunctie(s)
Graag omvang per functie verinelden als u meerdere functies heeft

Hoogleraar eerstelijnsgeneeskunde, LUMC Leiden

50% bij afdeling Public Health en Eersteliinsgeneeskunde
50% bij afdeling Ouderengeneeskunde

Nevenwerkzaamheden
Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

Nederlands HuisartsenGenootschap (NHG); voorzitter Verenigingsraad (betaald)

Nederlands HuisartsenGenootschap (NHG): voorzitter werkgroep
Standpunt 'Huisartsgeneeskunde voor Ouderen' (betaald)

NIVEL: lid Raad van Toezicht (betaald)
Zorg in Houten: Lid Raad van Toezicht (betaald)

NFU: voorzitter NFU-commissie Ouderenzorg (onbetaald)





Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeclden:
Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar

het advies of de richtlijn zich op richt.
Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties).

geen

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies,

geen

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelnaine aan een (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de

werlkgever of andere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

geen





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

geen

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies of de richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting’ Dit kan een medisch product, procedure of interventie
zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

geen

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

geen





Ondertekening

L Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigentijke
beinvlioeding door belangenverstrengeling;

1L Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

HI.  Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

IV.  Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

Handtekening beoogd lid

Datum 2.7/2016

Insturen /

\J

U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier:

1. te printen, te ondertekenen en in te scannen, 6f
2. het pdf-bestand van het formulier digitaal te ondertekenen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar verldovingen@gial,

Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand
bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdf). Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.





Oordeel leiding Gezondheidsraad

Naam beoogd lid

Muw. (j ?a cte & o
#dF

Commissie

vero 't e
geen belemmeringen voor deelname aan commissie‘, lt W O&f MC

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadslaging terugtrekt.

geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

DDDQ

geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

Naam (Mlq' U & ?"}c"e’ {‘L’L C El;r(a{,(«(,&,é
Functie (/L‘ - Cu(\/fj\ 5C O .

Datum & 60 l6 '-af Ot/f ‘(LC)(()

Paraaf LL

Toelichting (optioneel)





Nadere loelichting relaties en belangen (optioneel)






Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de
Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen
gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te
retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij
‘insturen’.

Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen
nevenwerkzaamheden, financiéle of andere belangen te melden, dan graag
invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt

u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens

Commissie Bevolkingsonderzoek (894)

Naam lid mevrouw prof. dr. .M. van Langen

Hoofdfunctie(s)
Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functies heeft

Hoogleraar Klinische Genetica UMCG Groningen

Nevenwerkzaamheden
Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

Geen





rJ

Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf "Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar
het advies of de richtlijn zich op richt

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties). .

Geen

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe urmgeving (zoals familieleden, purtner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

Aangezien ik deel uitmaak van de afdeling Genetica, kunnen adviezen dis te maken
hebben met toepassing van genetische kennis of technieken leiden tot (werkgeralateerd,

niet persoonlijk) voardeel voar collega's, dit is niet steeds dezelfde collega en zal meestal
niet beperkt zijn tot 1 afdeling Genetica.

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan een (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de
werkgever of andere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.
Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

Tot eind 2016 lid van plenair bestuur VKGN
Lid bestuur NACGG

Lid bestuur SPSNN





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

Pl namens UMCG in Trident studie (NIPT)
Pl namens UMCG in ZonMw studie (personalized medicine)

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies of de richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting. Dit kan een medisch product, procedure of interventie

zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

Geen

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

Nee





Ondertekening

L. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

II. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

NI Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

IV.  Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

Handtekening beoogd lid

21/6] 4

Datum

Insturen

U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier:

1. te printen, te andertekenen en in te scannen, 6f
2. het pdf-bestand van het formulier digitaal te ondertekenen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar

Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand
bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdf). Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.





Oordeel leiding Gezondheidsraad

Naam beoogd lid

Mw. .M. Vo szyu,,
# J74

Commissie

m/;een belemmeringen voor deelname aan commissie.

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadslaging terugtrekt.

D geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvioeding.

I:I geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.

e W vt Gorag UC Eurintg
Functie (/ﬁ.. LLLJ’ ACCr -

Datum OC/. 0. /6 (’/ UE(' ;)LO[ b

Paraaf /L—/Q/\-

Toelichting (optioneel)





Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)






Welzijn en Sport

T TONDHEID
VOLKSGEZONDHER?

WELZIJN EN SPORT
> Retouradres Postbus 20350 2500 EJ Den Haag l 9 JUL' 2016
Gezondheidsraad SCANPLAZA

T.a.v. de Voorzitter

De heer prof. dr. W.A. van Gool
Postbus 16052

2500 BB Den Haag

18 JuLl 2016

amendement Maastricht studie met betrekking tot
“continue glucosemetingen” in het kader van de Wet op
het bevolkingsonderzoek

Datum
Betreft

Geachte heer Van Gool,

Hiermee dank ik u voor het briefadvies van uw Raad “continue glucosemetingen
bij deelnemers van de Maastricht studie”, waarvan ik met waardering heb
kennisgenomen.

Ik heb de aanvrager van de goedkeuring van het amendement, het Maastricht
UMC+, medegedeeld dat ik de in dit advies gepresenteerde beoordeling
overtuigend vind en dat het onderzoek mag worden uitgevoerd binnen de reeds
voor de Maastricht studie verleende WBO-vergunning, zoals in uw advies
aanbevolen.

Bijgaand zend ik u een kopie van mijn brief aan de aanvrager.

Hoogachtend,

de minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,

namens deze,

de directeur Publieke Gezondheid,

mw. dr. M.C.H. Donker

Ministerie van Volksgezondheid,

894-996500

Directie Publieke
Gezondheid
Openbare en Jeugd
Gezondheidszorg

Bezoekadres:
Parnassusplein 5
2511 VX Den Haag
T 070 340 79 11

F 070 340 78 34
Postbus 20350

2500 EJ Den Haag
www.rijksoverheid.nl

Inlichtingen bij
mr. M.G. (Tineke) Kleefkens
senior beleidsmedewerker

T 070 340 79 11

M 06 21160128
mg.kleefkens@minvws.nl

Kenmerk
993920-153360-PG

Bijlage(n)
kopie brief aan het MUMC+

Correspondentie uitsluitend
richten aan het retouradres
met vermelding van de
datum en het kenmerk van
deze brief.
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LEEWY

Getypte tekst

894-996500





Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 20350 2500 EJ Den Haag

Maastricht UMC+ .
T.a.v. prof. dr. C.D.A. Stehouwer
Postbus 5800

6202 AZ MAASTRICHT

18 JULl 206

amendement Maastricht studie met betrekking tot
“continue glucosemetingen” in het kader van de Wet op
het bevolkingsonderzoek

Datum
Betreft

Geachte heer Stehouwer,

Bij brief van 29 januari 2016 (kenmerk 912036-146792-PG) informeerde ik u over
uw aanvraag voor de goedkeuring van een amendement op de Maastricht studie,
waarvoor op 4 juli 2013 (kenmerk 131088-105234-PG) een vergunning is
verleend in het kader van de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO). Het
amendement betreft continue glucosemetingen bij alle toekomstige deelnemers
aan de Maastricht studie.

Hoewel het amendement op zichzelf niet vergunningplichtig is in de zin van de
WBO, maakt het wel onderdeel uit van WBO-vergunningplichtig
bevolkingsonderzoek. Het is niet ondenkbaar dat een amendement consequenties
kan hebben voor de beoordeling van de Maastricht studie als geheel. Ik heb
daarom bij brief van 29 januari 2016 uw aanvraag voorgelegd aan de
Gezondheidsraad ter toetsing aan de wettelijke criteria.

De Gezondheidsraad heeft per brief van 27 juni 2016 advies uitgebracht (nr.
2016/11, kopie bijgaand). Naar mijn mening is het advies van de
Gezondheidsraad overtuigend. Ik neem de in het advies genoemde conclusie over
en besluit dat u het onderzoek zoals beschreven in het amendement kunt
uitvoeren binnen de reeds voor de Maastricht studie verleende WBO-vergunning.

Conform het advies van de Gezondheidsraad dient u zich bij het onderzoek te
beperken tot diabetesspecifieke complicaties en dus tot 1.570 deelnemers aan de
Maastricht studie. Het amendement is geen aanleiding voor een uitbreiding van de
steekproef van de oorspronkelijke studie. Mochten de resultaten van het
amendement aanwijzingen opleveren voor een concreet verband tussen
glucosevariabiliteit en diabetesspecifieke complicaties en mocht daaruit blijken dat
het van belang is om verder onderzoek te doen naar het verband van
glucosevariabiliteit met minder diabetesspecifieke uitkomstvariabelen, dan kunt u
daar een aanvullende aanvraag voor indienen,

Ministerie van Volksgezondheid,

Directie Publieke
Gezondheid
Openbare en Jeugd
Gezondheidszorg

Bezoekadres:
Parnassusplein 5
2511 VX Den Haag
T 070 34079 11

F 070 340 78 34
Postbus 20350

2500 EJ Den Haag
www.rijksoverheid.n!

Inlichtingen bij
mr. M.G. (Tineke) Kleefkens
senior beleidsmedewerker

T 07034079 11

M 06 21160128
mg.kleefkens@minvws.nl

Kenmerk
993205-153360-PG

Bijlage(n)
kopie advies
Gezondheidsraad

Correspondentie uitsiuitend
richten aan het retouradres
met vermelding van de
datum en het kenmerk van
deze brief.
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Afschrift van deze brief zend ik aan de Voorzitter van de Gezondheidsraad en het Directie Publieke

Centrum voor Bevolkingsonderzoek van het RIVM. Gezondheid
Openbare en Jeugd

R .. Gezondheidszorg
Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

Kenmerk
993205-153360-PG
Hoogachtend,

de minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,

namens deze,

de directeur Publieke Gezondheid,

NCh—

mw. dr. M.C.H. Donker

Bezwaar
Het indienen van bezwaar schort de werking van deze beschikking niet op.

Heeft u vragen over deze beslissing of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt
vitgelegd wat u kunt doen als u het niet eens bent met de beslissing en misschien
bezwaar wilt maken. Er staan voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol
bezwaar kan inschatten.

Wilt u toch een bezwaarschrift sturen, dan moet dit binnen zes weken na de
datum die bovenaan deze brief staat. Let op: doe dit op tijd, anders kan uw
bezwaar niet behandeld worden.

Het bezwaarschrift e-mailt u naar: W)Z.bezwaarenberoep@minvws.nl, bij
voorkeur met een ingescande handtekening.

Indien u niet kunt of wiit e-mailen, kunt u uw bezwaarschrift ook versturen per
post naar:

de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,

t.a.v. Directie Wetgeving en Juridische Zaken,

Postbus 20350,

2500 EJ Den Haag.-

U kunt uw bezwaarschrift ook faxen naar: (070) 340 59 84.

Noem in het bezwaarschrift:
e yw naam en adres
e de datum
e het kenmerk, boetezaaknummer van deze brief
(deze gegevens vindt u in de rechterkantlijn)
« geef aan waarom u het niet eens bent met de beslissing

Vergeet niet om uw bezwaarschrift te ondertekenen en van een datum te
voorzien. Wilt u zo vriendelijk zijn om een kopie van deze brief mee te sturen met
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het bezwaarschrift.

Indien u het bezwaarschrift per e-mail indient zonder ondertekening, bestaat de
mogelijkheid dat u op een [ater moment verzocht wordt om bewijs te leveren dat
u bevoegd bent tot het indienen van het bezwaar.

Directie Publieke
Gezondheid
Openbare en Jeugd
Gezondheidszorg

Kenmerk
993205-153360-PG
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Belangenverklaring

In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beinvloeding door
belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de
Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen
gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te

retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij
‘insturen’.

Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen
nevenwerkzaamheden, financiéle of andere belangen te melden, dan graag
invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt
u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.

Persoonlijke gegevens

Commissie Bevolkingsonderzoek (894)

Naam lid De heer prof.dr. G.J. van der Wilt

Hoofdfunctie(s)

Graag omvang per functie vermelden als u meerdere functies heeft

Hoogleraar HTA, Radboud UMC (1.0)

Nevenwerkzaamheden

Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn

Géén





Beschrijving van relaties en belangen

Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.

Persoonlijke financiéle belangen

Voorbeelden:

Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar
het advies of de richtlijn zich op richt.

Directe financiéle belangen in een bedrijf (aandelen of opties).

Géén

Persoonlijke relaties

Voorbeeld:

Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.

Géén

Reputatiemanagement

Voorbeelden:

Deelname aan een (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de

werkgever of andere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.

Boegbeeldfunctie bij een patiénten- of beroepsorganisatie.

Géén





Extern gefinancierd onderzoek

Voorbeeld:

Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.

Géén

Kennisvalorisatie

Voorbeelden:

Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies of de richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor 'vermarkting’ Dit kan een medisch product, procedure of interventie

zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.

Eigendom van een patent van een product.

Géén

Overige belangen

Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - y,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?

Géén





Ondertekening

111

Handtekening beoogd lid

Datum

Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beinvloeding door belangenverstrengeling;

Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;

Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;

Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen

Qd‘,oﬂ - W

Insturen

U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier:

L. te printen, te ondertekenen en in te scannen, 6f
2. het pdf-bestand van het formulier digitaal te ondertekenen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar

Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand
bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdf). Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.





Oordeel leiding Gezondheidsraad

Naam beoogd lid
Commissie
¥ J’?é/

geen belemmeringen voor deelname aan commissie.

deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadslaging terugtrekt.

geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beinvloeding.

00 0-

geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie

mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
dossier.
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Toelichting (optioneel)





Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)





