
OPENBARE BELANGENVERKLARING, VERTROUWELIJKHEIDSVERKLARING EN
VERKLARING INZAKE HET HUISHOUDELIJK REGLEMENT VAN DE LEDEN EN EXTERNE
EXPERTS VAN DE COMMISSIE TEGEM0rKOMING GENEESMIDDELEN (CTG) OPGERICHT
IN TOEPASSING VAN DE REGELGEVINGEN BEDOELD IN ARTIKEL I22QUINQUIES-
DECIES, S 2

Dit document bestaat uit twee delen, nI. de openbare belangenverklaring en de
vertrouwelijkheidsverklaring. Beide documenten dienen behoorlijk te worden ingevuld. Alle bladzijden
dienen te worden ondertekend en gedateerd. Indien het document met de hand wordt ingevuld,
gelieve ervoor te zorgen dat de gevraagde informatie duidelijk Leesbaar is.

OPENBARE BELANGENVERKLARING

Ik, ondergetekende, Prof. Dr. Steven Vanderschueren

Instelling/Onderneming UZ Leuven, dienst Algemene Inwendige Geneeskunde

Professioneel adres

E-malladres

Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen Lid Extern expert

Lid of extern expert van de Commissie teqemoetkoming
geneesmiddelen

verklaar hierbij op mijn erewoord dat de enige rechtstreekse of indirecte belangen die ik in een
instelling of onderneming heb waarvan de activiteiten onder de bevoegdheden van de CTG vallen,
naar mijn beste weten, de hieronder genoemde zijn:

(Gelieve alle vakjes af te vinken en de instelLins- of ondernemingsnaam en productnaam te specificeren
in het geval van beLangenverklaring’. Gebruik daartoe indien nodig bijkomende gedagtekende en
ondertekende bladen).

HANDTEKENING: Steven Vanderschue n
DATUM: 29juni2021

Indien u een van de gearceerde vakjet’fvinkt (belangenverklaring), dient u op pagina 2 bijkomende informatie te
verschaffen betreffende de betrolk4n instelling/onderneming en producten. Indien u in Tabel 1 belangen aangeeli
maar op bladzijde 2 niet de reFevante informatie verschaft, dan zal uw lormulier worden teruggezonden voor
vervollediging.
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Tabel 1

Meer dan 2
Activitef t voor een instelling/onderneming Neen Tussen 0 en jaar maar
met betrekking tot een bepaald product / Momenteel 2 jaar minder dan
groep producten geleden 5 jaar

ge leden2

Werknemer V Q 0
Consulent’ V E
(Hoofd) Onderzoeker4 E v v v

Lid van een bestuurcomité, lid van een fl E v Q
adviesraad of gelijkwaardig orgaan

Periode van lnstellinglonderne Producten Therapeutische indicatie
activiteit ifling Gelieve alle producten dagnostische of

te vermelden waarvoor therapeuti5che doeleind
u de hoofdverant
woordelijkheld droeg

Werknemer

HANDTEKENING

DATUM: 30-06-2021

2 wordt verzocht informatte te verschaffen over belangen die dateren van mee, dan S jaar ge’eden. Deze
inforniatie zal niet worden gebruikt bij de beoordeling van de aangegeven belangen, maar zal nuttig zijn voor
meer transparantie in verband met deze eerdere belangen.
Onder co.is en: verstaan we een expert de een vergoeding aanrekent (persoonlijk, institutioneel of beide)
voor het verstrekken van advies of diensten In een bepaald gebied.

4zoals gedetinieerd in de wm op exporirnentefl op mensen du 7 rnai 2004
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Periode van Instelling? Producten Therapeutische indicatie -

• activiteit anderneniing Gelleve alle producten dlagnostische of
te vermelden waarvoor therapeutische doeleinden
u als consulent optrad
voor de ontwikkeling
ervan.

Consulent

Periode van Instelling? Actlvlteitengebledl Therapeutische indtcatle -

. activiteit onderneming product diagnastische of
1 therapeitische doeleinden

Lid van een Ze bijlage
stuurcomitë,
lid van een
adviesraad of
gelijkwaardIg
orgaan

Periode van Instelling! Producten Therapeutische indicatie -

activiteit onderneming diagnostische of
therapeutische doeleinden

Onderzoeker Zie bijlage

HANDTEKENING

DATUM: 30/06/2021
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Ik heb financiële belangen in een Instelling/onderneming
die activiteiten onderneemt met betrekking tot
geneesmiddelen of gezondheidsproducten van:

• meer dan 50.000 euro of tegenwaarde
(exclusief beteggingsfondsen)

• minder dan 50.000 euro of tegenwaarde

NEEN JA lnstellinglondesneming en ptoductnaam Type belang
v EI

Naast de hierboven vermelde belangen, verklaar ik hierbij op mijn erewoord dat ik andere
belangen heb of andere feiten weet die ter kennis dienen te worden gebracht van de CTG en het
publiek. In het geval van eender welke andere belangen of feiten, gelieve te specificeren:

HANDTEKENING:

DATUM: 30/06/2021

Het betreft huidige directe belangen van eden van het gezin die op hetzelfde adres verblijven zoals echtgenoot,partner, kind etc.. Er wordt gevraagd om deze belangen op te geven om redenen van transparantie, zij worden verderechter niet in rekening gebracht om te oordelen of er bolangenconfucten bestaan. Om redenen van bescherming vanhet privéleven moet de naam van het lid van het gezin niet opgegeven alsook niet de reratie. Voor het opgeven van hettype van belang gelden hoofdzakelijk de activiteiten vermeld onder tabel 1 van dit document (zie p. 2).

JANEEN

v

Instelling/onderneming

(exclusief oeleggingsfondseri) V S

BELANGEN VAN FAMILIELEDEN OF PARTNER5
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Bij wijzigingen aan bovenvermelde gegevens te wijten aan het feit dat Ik bijkomende belangen heb
verworven, zal ik de CTG daarvan onmiddellijk op de hoogte brengen en een nieuwe openbare
belangenverklaring invullen met een nauwkeurige beschrijving van de wijzigingen. Deze verklaring
ontslaat mij niet van mijn plicht om elk potentieel strijdig belang aan te geven bij de start van om
het even welke CTG-activiteit waaraan ik deelneem.

VERTROIJWELIJKHEIDSVERKLARING

Met het oog op de volgende definities:

“CTG-activiteiten” omvatten elke vergadering (inclusief de voorbereiding en opvolging van
vergaderingen, daarmee verbonden besprekingen of eender welke andere aanverwante activiteit) van de
CTG of eender welke andere gelijkaardige meeting, activiteiten als expert bij beoordelingen, en
activiteiten als expert bij adviesvorming.
“Vertrouwelijke Informatie” betekent alle informatie, feiten, data en andere zaken waarvan ik
rechtstreeks of indirect kennis verwen ten gevotge van mijn CTG-activiteiten.
“Vertrouwelijke Documenten omvatten alle ontwerpen, voorbereidende informatie, documenten en
ander materiaaL, samen met eLke daarin vervatte informatie, waartoe ik rechtsreeks of indirect toegang
heb tengevotge van mijn deetname aan CTG-activiteiten. Daarnaast zullen alle door mij gemaakte
documenten of aantekeningen betreffende Vertrouwelijke Informatie of Vertrouwelijke Documenten
behandeld worden als Vertrouwelijke Documenten.

Begrijp ik dat ik kan worden uitgenodigd om rechtstreeks of Indirect deel te nemen aan bepaalde
CTG-activiteiten en verklaar hierbij bewust te zijn van mijn verplichtingen om de vertrouwelijkheid
te respecteren en verbind ik mij ertoe, zowel tijdens mijn deelname aan CTG-activiteiten als erna:

- alle vertrouwelijke informatie en vertrouwelijke documenten als strikt vertrouwelijk te
behandelen.

- Garanderen de vertrouwelijkheid van externe deskundigen en vertrouwelijke documenten
wanneer ik contact op met een externe deskundige in het kader van een dossier

- geen vertrouwelijke informatie of vertrouwelijke documenten te onthullen (of eender welke
andere persoon toe te laten die te onthu’len) op welke manier en aan welke derde partij
ook.

- geen vertrouwelijke informatie of vertrouwelijke Documenten te gebruiken (of eender welke
andere persoon toe te laten die te gebruiken) voor andere doeleinden dan voor mijn
werkzaamheden In verband met CTG-activiteiten.

- vertrouwelijke informatie of vertrouwelijke documenten te vernietigen zodra ik deze niet
langer nodig heb.

- mij te onthouden van ieder deloyaal gedrag ten aanzien van de CTG of eraan mee te werken.

HANDTEKENING:

DATUM: 30/06/2021

Deze verbintenis is hit beperkt in tijd maar is niet van toepassing op elk document of elke
informatie waarvan ik redeLijkerwijs kan aantonen dat ik er reeds voor de datum van onderhavige
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verbintenis kennis van had, af die openbaar wordt gemaakt op een andere wijze dan door
schending van de hierboven vermelde verbintenissen.

VERKLARING INZAKE DE GEDRAGSCODE MET BETREKKING TOT
BELANGENCONFLICTEN

Ik, ondergetekende, verklaar hierbij dat ik kennis genomen heb van de bepalingen voorzien in het
huishoudelijk reglement van de CTG en dat ik deze zal naleven.

VERKLARING INZAKE HERNIEUWING

Ik, ondergetekende, verklaar hierbij mij ertoe te verbinden jaarlijks de openbare
belangenverklaring, vertrouwelijkheidsvetklaring en verklaring inzake het huishoudelijk reglement
van de CTG te hernieuwen.

HANDTEKENING:

DATUM: 30-06-202 1
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VERKLARING INZAKE DE REGLEMENTERING VAN HET HUISHOUDELIJK REGLEMENT
MET BETREKKING TOT DE CONTACTEN TUSSEN DE LEDEN VAN DE CTG, DE

AANGEDUID EXTERNE EXPERTEN EN DE AANVRAGERS

Ik, ondergetekende, verklaar hierbij dat ik kennis genomen heb van de bepalingen voorzien in het
huishoudelijk reglement van de CTG ter hoogte van artikel 20 bis en dat ik deze zal naleven.

HANDTEKENING

DATUM: 30-06-2021

ExClinEx



Bijlage: (hoofd)onderzoeker, dienst Algemene inwendige geneeskunde, UZ Leuven

Sarilumab — Sanofi — GCA — gestopt

A randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the efficacy and safety
of sarilumab in patients wiffi giant celI arteritis

Sarilumab — Sanofi — PMR — inolusie stop

A randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the efficacy and safety
of sarilumab in patients with polymyalgia rheumatic

Upadacitinib — Abbvie — GCA — recrutering momenteel tot Oct 2022

A Multicenter, Randoniized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the
Safety and Efticacy of Upadacitinib in Sutijects with Giant Celi Arteritis: SELECT-GCA

Guselkumab — J&J — GCA — recrutering tot jul 2022

A Proof-of-Concept Study of Guselkumab in the Treatment of Subjects with New-onset
or Relapsing Giant CelI Arteritis: THEIA

Ilaris registratie

Belgisch register van patiënten met SJIA en HPFS (TRAPS, HIDS/MKD, FMF)
behandeld niet llaris® (canakinumab)

ImmunAlD

IMMUNOME PROJECT CONSORTIUM FOR AUTOINFLAMMATOIRY DISORDERS:

Deelgenomen aan: the multi-disciplinary Advisory Board, in order to validate the
reimbursement file of apremilast for the treatment of oral ulcers in Behçet’s Disease’
(01/04/2021).
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