Appendix G: Conflict of Interest
This Appendix is also available in Dutch and can be requested by sending an email to tki@health-
holland.com

1. Introduction and Legal Framework
According to Articles 29.d and 30.c of the Framework, applicable to the PPP Subsidy regulation,
research organisations must receive remuneration equivalent to the market price for the intellectual
property rights generated during the project. The absence, or inadequacy of agreements pertaining to
a remuneration based on the market price leads to the indirect granting of state aid to the participating
industrial parties.

‘Remuneration equivalent to the market price’ entails a best-effort obligation for the parties involved. It
means that the research organisation and the participating industrial parties are expected to actively
negotiate this remuneration on so-called ‘arm’s length’ terms — conditions that reflect what would
reasonably be agreed upon between unrelated parties in a competitive, commercial setting. Any
transaction resulting from an open, transparent and non-discriminatory procedure will be deemed to
comply with the arm’s length procedure.

2. Definition of Conflict of Interest (COI)
Every project has the potential for a conflict of interest between the research organisation and one or
more industrial partners. A conflict of interest can exist on a personal (individual) level or on an
organisational (institutional) level. An objective conflict of interest exists when a situation has the
potential to create undue advantage or disadvantage — regardless of whether harm or benefit actually
occurs. The presence of a conflict of interest means that the arm’s length conditions are potentially not
met.

Conflict of Interest often arises when financial interests are present that may influence the objectivity of
decision-making or project execution. Examples of financial interest may be: the Pl or its direct family
member have shares, options and/or other participation in any of the industrial participant(s); a
participating company is a recent spin-off from the research organisation with, for example, overlapping
personnel, shared IP rights, or ongoing financial interests

Individual Conflict of Interest: An individual conflict of interest arises when a person’s personal
interests — such as financial gain, intellectual property rights, or family ties — have the potential to
influence their professional responsibilities and objectivity within the project.

Examples, but not limited to:

= A researcher, for example, the Principal Investigator (PI), working on the project holds shares
in or has a formal role (founder, advisor, or board member) within a (spin-off) company
participating in the consortium.

= A researcher receives royalty payments from a patent licensed to an industrial partner within
the consortium.

= A project member has been paid over €10,000 in consulting fees by a partner company in the
last year.

= Avresearcher is employed by both the research institution and a company in the consortium.

= Aclose relative of a researcher is a shareholder or executive at one of the participating industrial
partners.

Institutional Conflict of Interest: An institutional conflict of interest occurs when an organisation
involved in the project has financial, structural, or governance-related ties to another participating
organisation, which could affect objective project decisions or create preferential outcomes.



Examples, but not limited to:

A participating company is a recent spin-off from the research organisation, with, for example,
overlapping personnel, shared IP rights, or ongoing financial interests.

A research organization and a participating industrial partner share employees, board members
or management.

One consortium partner holds equity in another partner without being a formal affiliate.

An industrial partner funds sponsored research in the same department that is executing the
PPP project.

Decision-making authority within the consortium is disproportionately influenced by a single
institution.

It is up to the parties concerned — and in particular the directors of the participants — to recognize,
interpret and report such an objective conflict of interest. This obligation to report may already exist at
the time of the application being made.

3.

Identifying Conflicts of Interest

To help identify potential conflicts of interest, the following questions can be used as a reference.
These are not exhaustive but aim to prompt transparent disclosure.

3.1 Individual potential COI

Is any individual involved employed by both (one of) the research organization(s) and (one of)
the industrial partner(s)?

Does the Principal Investigator (Pl) in the project have any financial interest in (one of) the
industrial participant(s)? If so, how many shares, options and/or other financial benefits do the
PI (or the relatives) have rights to?

Does any other investigator(s)/employee(s) of the research organisation have any financial
interest in the industrial participant(s)? If so, how many shares, options and/or benefits do the
investigator (or the relatives) have rights to?

Have the Pl or their immediate relatives received financial benefits (e.g. shares, patent rights,
consultancy fees) from any industrial participant(s) involved in the project?

Does the Principal Investigator (PI) have an inventorship role in a patent that has been licensed
to, or is being developed by, a participant in the project?

In the last 12 months, did any commercial entity or any of the entities that are participating in
the project pay for or reimburse you (your employer, or your relatives) for consulting services,
salaries or otherwise? If, so does such payments exceed €10.000 per year? If so, will the
company in question benefit from the outcome of the Project?

3.2 Institutional potential COI

Are any of the consortium partners in the project affiliated or associated with another consortium
partner in the project? If so, how?

Does any consortium partner have directly or indirectly any shares, options and/or any other
participation in another consortium partner despite not being an affiliated entity? If so, how
many shares, options and/or participations?

If the financial interest as stated in the two points above does not apply, would a consortium
partner exercise any control over any of the other consortium partners’ decision-making? If so,
how?

In the last 12 months, did any Industrial partner in the Project pay for or reimburse any
sponsored research or services to the Research Organisation(s) to the same research group(s)
involved in the Project? If, so does such payments exceed €10.000 per year? If so, will the
company in question benefit from the outcome of the Project?



4. Reporting Obligations
Upon identification of a (potential) conflict of interest, Health~Holland must be notified immediately.
This included situations already present at the time of application.

The following questions must be answered in a separate document:

= What is the nature of the potential conflict of interest? Please use the questions in 3.1 and/or
3.2 to describe the nature of the potential COI.

= Have the involved participants, including relevant directors, adequately weighed the interests?

= Has the potential conflict of interest been adequately addressed?

= Is there a transparent procedure in place to ensure that the participants, PI’s, researchers or
directors can abstain from involvement in certain decisions (which may involve a conflict of
interest)?

= How are the arm’s length conditions adequately met?

= Has the participant/director provided for the involvement of other researchers who can make
these decisions without bias?

= Can the director involve his or her fellow director(s) in the decision-making process and is it
possible in the management relationship for the director concerned to abstain from making
management decisions (four eyes principle)?

The responsibility for answering these questions rests exclusively with the consortium partners. This
means that the consortium parties involved have to assess whether and to what extent the potential
conflict of interest has been adequately addressed and whether they are satisfied with the precautionary
measures that the director(s) concerned have taken.

5. Role of Health~Holland
Health~Holland will not subjectively evaluate the conflict of interest. Health~Holland will assess whether
the performance of the consortium will be hindered or compromised by the existence of such a potential
conflict of interest. Health~Holland will therefore require full transparency if and when an objective
conflict of interest arises or is likely to arise.

If, as a result of a conflict of interest, situations occur that violate the arm’s length conditions, the
consortium parties are liable for any resulting damage, including implications of indirect state aid.

6. Legal Support
For the sake of completeness, Health~Holland recommends involving legal support from the consortium
partners, preferably from the research organisation, in order to adequately address a potential conflict
of interest.



Appendix G: Conflict of Interest (Belangenconflicten)

1. Inleiding en Juridisch Kader

Conform artikelen 29.d en 30.c van het Kader, van toepassing op de PPS-subsidieregeling, dienen
onderzoeksorganisaties een vergoeding te ontvangen die gelijk is aan de marktprijs voor de
intellectuele eigendomsrechten die tijdens het project worden gegenereerd. Het ontbreken of
onvoldoende vastleggen van afspraken over een marktconforme vergoeding leidt tot het indirect
verlenen van staatssteun aan de deelnemende industriéle partijen.

Een ‘marktconforme vergoeding’ houdt een inspanningsverplichting in voor de betrokken partijen. Dit
betekent dat de onderzoeksorganisatie en de deelnemende industriéle partijen geacht worden actief te
onderhandelen over deze vergoeding op zogenoemde ‘zakelijke voorwaarden’ (‘arms length terms’) —
voorwaarden die vergelijkbaar zijn met die welke overeengekomen zouden worden tussen
onafhankelijke partijen in een concurrerende commerciéle markt. Elke transactie die het resultaat is
van een open, transparante en niet-discriminerende procedure wordt geacht aan deze zakelijke
voorwaarden te voldoen.

2. Definitie van een Belangenconflict (COIl)

Elk project heeft het potentieel voor een belangenconflict tussen de onderzoeksorganisatie en één of
meerdere industriéle partijen. Een belangenconflict kan zowel op persoonlijk (individueel) als op
organisatie (institutioneel) niveau bestaan. Er is sprake van een objectief belangenconflict wanneer een
situatie de mogelijkheid biedt tot ongepaste bevoordeling of benadeling — ongeacht of daadwerkelijk
voordeel of nadeel optreedt. De aanwezigheid van een belangenconflict betekent dat de zakelijke
voorwaarden mogelijk niet worden nageleefd.

Belangenconflicten ontstaan vaak wanneer financiéle belangen aanwezig zijn die de objectiviteit van
besluitvorming of projectuitvoering kunnen beinvioeden. Voorbeelden van financiéle belangen zijn: de
PI1 of diens directe familieleden bezitten aandelen, opties en/of andere vormen van participatie in een
deelnemende industriéle partij; een deelnemend bedrijf is een spin-off van de onderzoeksorganisatie,
met bijvoorbeeld gedeeld personeel, gedeelde IE-rechten of aanhoudende financiéle belangen.

Individueel Belangenconflict: Er is sprake van een individueel belangenconflict wanneer persoonlijke
belangen — =zoals financiéle baten, intellectuele eigendomsrechten of familiebanden — de
professionele verantwoordelijkheden en objectiviteit van een persoon binnen het project kunnen
beinvioeden.

Voorbeelden (niet beperkt tot):

o Een onderzoeker, bijvoorbeeld de Principal Investigator (PI), die betrokken is bij het project,
bezit aandelen in of vervult een formele rol (oprichter, adviseur of bestuurslid) binnen een (spin-
off) industriéle partner dat deelneemt aan het consortium.

e Een onderzoeker ontvangt royalty’s uit een octrooi dat is gelicenseerd aan een industriéle
partner binnen het consortium.

e Een projectmedewerker ontving in het afgelopen jaar meer dan €10.000 aan
adviesvergoedingen van een betrokken industriéle partner in het project.

o Een onderzoeker is gelijktijdig in dienst bij zowel de onderzoeksinstelling als een industriéle
partner in het consortium.

o Eendirect familielid van een onderzoeker is aandeelhouder of bestuurder bij een deelnemende
industriéle partner.

Institutioneel Belangenconflict: Een institutioneel belangenconflict doet zich voor wanneer een
organisatie binnen het project financiéle, structurele of bestuurlijke banden heeft met een andere



deelnemende organisatie, waardoor de objectiviteit van beslissingen in het project in het geding kan
komen of bevoordeling kan ontstaan.

Voorbeelden (niet limitatief):

Een deelnemende industriéle partner is een spin-off van de onderzoeksorganisatie, met
bijvoorbeeld gedeeld personeel, gedeelde IP-rechten of aanhoudende financiéle belangen.
Een onderzoeksinstelling en een deelnemende industriéle partner delen medewerkers,
bestuursleden of management.

Een consortiumpartner bezit aandelen in een andere partner zonder formeel verbonden te zijn.
Een industriéle partner financiert gesponsord onderzoek binnen dezelfde afdeling die het PPS-
project uitvoert.

De besluitvorming binnen het consortium wordt in onevenredige mate beinvioed door één
organisatie.

Het is aan de betrokken partijen — en in het bijzonder de bestuurders van de deelnemende organisaties
— om een dergelijk objectief belangenconflict te herkennen, te duiden en te melden. Deze
meldingsplicht geldt vanaf het moment dat de aanvraag wordt ingediend.

3. Herkenning van Belangenconflicten

Om potentiéle belangenconflicten te helpen identificeren, kunnen de onderstaande vragen als richtlijn
dienen. Deze vragenlijst is niet limitatief, maar dient ter ondersteuning van een volledige en
transparante toelichting.

3.1 Potentieel Individueel Belangenconfiict

Is een van betrokkenen werkzaam bij zowel (een van) de onderzoeksorganisatie(s) als (een
van) de industriéle partners(s)?

Heeft de Principal Investigator (Pl) financiéle belangen in één of meerdere industriéle
deelnemers? Zo ja, hoeveel aandelen, opties en/of andere financiéle voordelen zijn van
toepassing op de PI (of diens familieleden)?

Bezit een andere onderzoeker van de onderzoeksorganisatie binnen het project financiéle
belangen in een industriéle deelnemer? Indien ja, graag specificeren.

Hebben de PI of diens directe familieleden financiéle voordelen ontvangen (bijvoorbeeld
aandelen, octrooirechten, consultancyvergoedingen) van een industriéle deelnemer in het
project?

Heeft de Pl een uitvindersrol in een octrooi dat is gelicenseerd aan of ontwikkeld wordt door
een deelnemer aan het project?

Heeft u, uw werkgever of een direct familielid in de afgelopen 12 maanden meer dan €10.000
ontvangen van een commerciéle partij in het project voor consultancy, salarissen of andere
diensten? Zo ja, kan dit bedrijf voordeel hebben van de projectresultaten?

3.2 Potentieel Institutioneel Belangenconfiict

Zijn twee of meer consortiumdeelnemers formeel of informeel verbonden aan elkaar? Zo ja, op
welke wijze?

Heeft een consortiumpartner direct of indirect financiéle belangen (zoals aandelen of opties) in
een andere consortiumpartner, zonder formeel gelieerd te zijn?

Indien bovenstaande financiéle belangen niet van toepassing zijn, oefent een
consortiumpartner invioed of zeggenschap uit over besluitvorming van een andere partner? Zo
ja, hoe?

Heeft een commerciéle partner in de afgelopen 12 maanden onderzoek of diensten
gefinancierd of vergoed aan de betrokken onderzoeksgroep(en) binnen het project, waarbij het
totaalbedrag meer dan €10.000 bedraagt? Zo ja, kan het bedrijf voordeel behalen bij de
uitkomsten van het project?



4. Meldingsplicht

Zodra een (potentieel) belangenconflict wordt vastgesteld, dient Health~Holland hiervan onmiddellijk
op de hoogte te worden gesteld. Dit geldt ook voor situaties die reeds bestaan op het moment van
indiening van de aanvraag.

De volgende vragen dienen in een afzonderlijk document te worden beantwoord:

= Watis de aard van het (potentiéle) belangenconflict? Gebruik hierbij de vragen uit 3.1 en/of 3.2
ter toelichting.

= Hebben de betrokken deelnemers, inclusief relevante bestuurders, de belangen afgewogen?

= Is het (potentiéle) belangenconflict adequaat geadresseerd?

= Is er een transparante procedure beschikbaar die waarborgt dat deelnemers, PI’s,
onderzoekers of bestuurders zich onthouden van  besluitvorming  waarbij
belangenverstrengeling mogelijk is?

» Hoe zijn de zakelijke voorwaarden gewaarborgd?

= Heeft de deelnemer/bestuurder voorzien in de betrokkenheid van andere onderzoekers om
besluitvorming objectief te houden?

= Kan de bestuurder medebestuurders betrekken in de besluitvorming, en is het mogelijk voor
deze bestuurder om zich terug te trekken uit managementbesluiten (vier-ogenprincipe)?

De verantwoordelijkheid voor het beantwoorden van deze vragen ligt volledig bij de consortiumpartners.
Zij dienen zelf vast te stellen of en in hoeverre het potentiéle belangenconflict adequaat is ondervangen
en of zij tevreden zijn met de getroffen voorzorgsmaatregelen door de betrokken partij(en).

5. Rol van Health~Holland

Health~Holland zal een belangenconflict niet subjectief beoordelen. In plaats daarvan beoordeelt zij of
de uitvoering van het consortiumproject wordt gehinderd of ondermijnd door de aanwezigheid van een
dergelijk conflict. Volledige transparantie is vereist wanneer een objectief belangenconflict ontstaat of
dreigt te ontstaan.

Indien een belangenconflict leidt tot schending van de zakelijke voorwaarden, kunnen de
consortiumdeelnemers aansprakelijik worden gesteld voor eventuele schade, waaronder de
consequenties van het verlenen van indirecte staatssteun.

6. Juridische Ondersteuning
Voor de volledigheid adviseert Health~Holland de consortiumpartners juridisch advies in te winnen om
potentiéle belangenconflicten op juiste wijze te identificeren en te adresseren.
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