
Belangenverklaring 
behorend bij de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door belangenverstrengeling 

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

De verklaring bevat vragen over uw huidige werkkring en nevenfuncties en over 
directe en indirecte belangen die kunnen leiden tot oneigenlijke beïnvloeding. Bij de 
beoordeling speelt mede een rol of de schijn van belangenverstrengeling kan 
ontstaan. Dat kan namelijk zowel beschadigend zijn voor het gezag van het advies of 
de richtlijn als voor uw eigen reputatie. Als u twijfelt of u een bepaalde affiliatie moet 
melden, vraagt u zich dan af hoe deze op het algemene publiek zou overkomen. 
Uitgebreidere toelichting is te vinden in de code. 

U wordt verzocht alle vragen te beantwoorden. Is het gevraagde voor u niet van 
toepassing, geef dat dan aan. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u 
gebruik maken van de ruimte op pagina 7. 

Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt. 



Persoonlijke gegevens aanvrager 

Commissie Development of New Medicines 

Naam lid Prof. Carla E.M. Hollak 

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

Internist, lnborn Errors of Metabolism. Department of Endocrinology and Metaboiism 
Amsterdam University Medica! Centers, location Academie Medica! Center, University of 
Amsterdam, 1 . 0 fte 

Relevant positions at AmsterdamUMC: 
Medicine for Society, platform that aims to improve access to rare disease 

medicines at a fair price 
Chair Expensive Medicines Committee 

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

International (unpaid): 
Treasurer European Werking Group on Gaucher disease 
Board Member European Study Group on Lysosomal Diseases 
Member European Fabry Werking Group, Society for the Study of lnborn Errors of 
Metabolism: Adult Metabolic Physician Group, METABERN, 
Member Shire humanitarian aid program for lysosomal diseases 
Communicating editor Journal of lnherited Metabolic Disease and JIMD Reports 
Consultant European Medicines Agency 
National: usually paid (subsistence allowance (vacatiegeld)) 
Chair "Horizonscan" for metabolic and endocrine drugs at National Healthcare lnstitute 
(ZIN) 
Member Dutch Advisory Committee to the insured Package (ACP) of ZIN 
Member Advisory board of ZonMW; Member Medicines Board of Dutch Endocrine Society 
Consultant Dutch Medicines Evaluation Board (CBG) 
Member Scientific Committee Orphanet Netherlands: evaluation committee expertise 
centers 
Member INVEST group: internists for inherited metabolic disorders 
Ad hoc committees/round tables on drug pricing etc. (e.g. Societal responsible licensing, 
2018 (ZonMW); Werking group "Inkoopkracht" 2017 (VWS)) 
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Persoonlijke financiële belangen 

Hierbij gaat het om de vraag of ( een bepaalde uitkomst van) het advies of de 
richtlijn u op welke manier dan ook financieel voordeel kan opleveren. 

Voorbeelden: 
• Dienstverband bij een bedrijf dat opereert op het gebied waar het advies/de 

richtlijn zich op richt. 
• Betaald adviseurschap in het bedrijfsleven of bij een belangenorganisatie. 
• Directe financiële belangen in een bedrijf (aandelen of opties). 
• Eigendom van een patent of product. 

1 have no financial interests in a pharmaceutical company and I do not hold any 
patents. Between 1990 and 2016, 1 have acted occasionally as consultant tor 
pharmaceutical companies, including Genzyme, Shire, Actelion and Protalix. Our group 
is currently involved in pre-marketing studies with Sanofi, Protalix and ldorsia in the 
field of lysosomal storage disorders. Budgets tor studies are arranged with the AMC 
Medica! Research facility. 
Since 2016 we have adopted the policy not to accept any grants or support from 
pharmaceutical companies related to post-marketing activities. This includes: 
- consultancies in relation to pre-marketing R&D are provided tor free 
- invitations for single pharma sponsored events are declined 
- invitations tor multiple pharma sponsored symposia are only accepted without fees, 
when the scientific content is high and the program independent 
- no financial support from pharma is accepted tor conferences, education or research 
- collaboration with pharma is restricted to pre-marketing activities 
Current research activities are supported by AMC, Stofwisselkracht, Metakids, 
Netherlands Organisation tor Health Research and Development and healthcare 
insurance companies. Fees tor non-commercial activities (i.e. committees) will be paid 
to the "Sphinx Stichting": a nonprofit organization that aims to improve the care tor 
patients with inborn errors of metabolism by supporting independent research, 
improvement of diagnosis and education. 

Persoonlijke relaties 

Zijn er mensen uit uw directe omgeving die baat kunnen hebben bij een bepaalde 
uitkomst van het advies? Denk bijvoorbeeld aan eerstegraads familieleden, partner, 
vrienden en naaste collega's. 

No 
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Extern gefinancierd onderzoek 

Hier gaat het om deelname aan onderzoek dat wordt gefinancierd door 
(semi)overheid, fondsen of industrie, waarbij de financier belangen kan hebben bij 
(een bepaalde uitkomst van) het advies of de richtlijn. 

Fondsen (last 10 years) 
AMR research Grant (2020) fundamental research in lysosomal biology 
Vriendenloterij (2019) platform "Medicine for Society" 
ZonMW (2009, 2013) Health Technology Assessment Fabry disease and 
implementation grant 
NUTS-OHRA (2013) value of whole-body MRI for evaluation of Gaucher disease 
ldorsia A multi-center study to determine the long-term safety and tolerability of oral 
lucerastat in adult subjects with Fabry disease 2018 
Protalix A RCT of the Safety and Efficacy of PRX-102 in Patients with Fabry Disease 
2017 
Sanofi A phase 2/3, study to evaluate the efficacy, safety, pharmacodynamics, and 
pharmacokinetics of olipudase alfa in patients with acid sphingomyelinase deficiency 
2015 
Sanofi A Phase 3, efficacy, safety, and pharmacokinetics of genz-112638 in patients 
with Gaucher disease 2011 

Intellectuele belangen en reputatie 

Hiervan kan sprake zijn als u baat hebt bij (een bepaalde uitkomst van) het advies of 
de richtlijn, zonder dat die financieel van aard is. Denk bijvoorbeeld aan intellectueel 
gewin of erkenning. 

Voorbeelden: 
• Intellectueel eigendom dat meer bekendheid krijgt door het werk van de 

commissie. 

• Bescherming van de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever of andere 
belangenorganisaties of verwerven van erkenning. 

• 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. 

• Boegbeeld/unctie bij een patiënten- of beroepsorganisatie. 
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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? 

Following insights from clinical studies with orphan drugs, 1 have initiated activities to 
improve appropriate use and access to expensive medicines. This has resulted in 
pilot projects, including the compounding of COCA, with support of our hospita! 
pharmacy and Pharmagister, a foundation related to CbusineZ (daughter company of 
healthcare insurance company CZ). Further activities have resulted in the launch of 
our platform "Medicine for Society" sponsored by the "Vriendenloterij". This platform 
aims to improve access to affordable medicines for patients with rare diseases. We 
develop projects that directly support sustainable and societal responsible drug 
development. In addition we develop regulatory science projects with the aim to 
publish our results and insights. This way, we hope not only to improve access to 
medicines, but also to fuel the debate on drug access, evaluation and pricing and 
contribute to a "healthier" drug development system. 

Ondergetekende 

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

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

lil. Verklaart het direct te zullen melden indien er tussentijds sprake is 
van wijzigingen in de gemelde belangen. 

Handtekening beoogd commissielid 

Datum 

28 april 2020 
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Oordeel (in te vullen door verzoekende organisatie) 

Naam lid 

Prof. Carla E.M. Hollak 

Commissie 

Development of New Medicines 

0 
□
□
□
□

geen belemmeringen voor deelname aan commissie. 

deelname aan commissie onder de volgende voorwaarde: dat betrokkene zich uit 
de beraadslaging terugtrekt bij behandeling en besluitvorming van 

deelname aan commissie onder een andere voorwaarde, namelijk 

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. 

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

Naam 

Mr Mieke Zaanen 

Functie 

Algemeen directeur KNAW 

Datum 

9 oktober 2020 

To~hting (optioneel) 
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel) 
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