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1. Velkommen og godkendelse af dagsorden v/Erik Jylling

Erik Jylling bad velkommen til m@det i styregruppen og orienterende om, at Flemming Sonne
indgar i styregruppen, mens Nina Uldal fremover repraesenterer Amgros i referencegruppen.
Herefter blev dagsordenen fremlagt til godkendelse som fgrste punkt.

Beslutning
Styregruppen godkendte den fremlagte dagsorden.

Dagsordenen omfattede fglgende punkter:

Velkommen og godkendelse af dagsorden

Orientering om status for ATMP Danmark

Orientering om status pa det internationale projektspor

Orientering om status for samarbejdet om Center og Excellence

Orientering om status pa det regulatoriske projektspor

Drgftelse og godkendelse af malbillede for organisering af ATMP Danmark som én

koordinerende indgang for ATMP i Danmark

7. Godkendelse af kommissorium og proces for nedseettelse af arbejdsgruppe vedr.
udvikling af standarder for udvikling af kliniske studier

8. Drgftelse af risici for programmet

9. Godkendelse af udvidelse i styregruppen med repreesentant fra Region @stdanmark

10. Neeste skridt

11. Eventuelt.
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2. Orientering om status for ATMP Danmark v/ Malene Kristine Nielsen

Styregruppen er nggleaktar i at sikre fremdrift og strategisk retning for ATMP Danmark
programmet. Derfor fulgte en status, sa styregruppen blev opdateret pa den vigtigste udvikling
for programmet. Orientering om status for ATMP Danmark omfattede falgende punkter:

e Afholdte magder

¢ Rammeaftaler for konsulentydelser
o Tids- ogfaseplan

e Rekruttering og organisering

Styregruppen blev orienteret om, at opstarts- og etableringsfasen for ATMP Danmark er blevet
forleenget frem til primo 2026, som folge af nye opgaver fra Strategien for personlig medicin, og
deraf behov for rekruttering af nye kompetencer til sekretariatet. Ligeledes blev styregruppen
orienteret om, at analyserne samlet er forsinket i seks maneder, som fglge af ovenstdende
samt behov for genudbud af rammeaftalerne. Analyserne for det regulatoriske og
internationale projektspor forventes at starte op februar 2026. Sekretariatet arbejder pa
justering af en tids- og faseplan, der tager hgjde for de nye opgaver i programperioden, og som
kvalificeres af de eksterne konsulenter.
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Beslutning
Styregruppen tog orienteringen til efterretning.

Orientering om status pa det internationale projektspor v/Jette Rathe

Styregruppen blev preesenteret for status pa det internationale projektspor. Formalet med
dagsordenspunktet var at give et overblik over de veesentligste udviklinger, igangveerende
initiativer og de naeste skridt i projektsporet.

Beslutning
Styregruppen tog orientering om status pa det internationale projektspor til efterretning.

Orientering om samarbejdet vedr. Center of Excellence v/Jette Rathe

Styregruppen blev orienteret om status vedr. arbejdet med forberedelse tilkommende Horizon
Europe call vedr. ATMP Center of Excellence, herunder samarbejdet med UNI5 og om et
kommende webinar under Horizon Europe Programkomitéen den 22. januar 2026.
Styregruppen blev orienteret om igangveerende dialoger bade nationalt og nordisk.
Orienteringen skulle sikre, at styregruppen blev inddraget og opdateret paA ATMP Danmarks
strategiske samarbejdsmodel med henblik pd en kommende ansggning om Center of
Excellence.

Beslutning
Styregruppen tog orienteringen til efterretning.

Orientering om status for det regulatoriske projektspor v/Nicoline Kerzel Duel

Styregruppen blev preesenteret for status pa det regulatoriske projektspor. Formalet med
dagsordenspunktet var at give et overblik over de vaesentligste udviklinger, igangveerende
initiativer og de neeste skridt i projektsporet.

Beslutning
Styregruppen tog orienteringen om status pa det regulatoriske projektspor til efterretning.

Draftelse og godkendelse af malbillede for organisering af ATMP Danmark som én
koordinerende indgang for ATMP i Danmark v/Malene Kristine Nielsen
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Styregruppen skulle med dette dagsordenspunkt tage stilling til malbilledet for organisering af
ATMP Danmark som én koordinerende indgang for ATMP i Danmark. Opleegget omhandlede en
begyndende etablering af ATMP Danmark som én indgang indenfor programperioden, hvor der
fortsat, med udgangen af programmet, gives anbefalinger til en fremadrettet baeredygtig
organisering af ATMP Danmark som én koordinerende indgang efter programperioden.

Beslutning

Styregruppen godkendte malbilledet for en begyndende etablering af ATMP Danmark som én
koordinerende indgang for ATMP i Danmark, men det forbehold, at industrien og offentlig
private samarbejder blev tydeliggjort og illustreret i modeller for netvaerk og samarbejde.

Godkendelse af kommissorium og proces for nedsaettelse af arbejdsgruppe vedr.
udvikling af standarder for udvikling af kliniske studier v/Jette Rathe

Styregruppen skulle med dette dagsordenspunkt tage stilling til kommissorium og proces for
nedsaettelse af en ad hoc arbejdsgruppe, der skal udvikle standarder for udvikling af kliniske
studier med ATMP’er samt beskrive kriterier for indhold i en national forskningsprotokol til
forsgg med indkab af licens. Efter opleegget draftede styregruppen definitionen af standarder
og afgraensning af opgaven.

Beslutning

Styregruppen godkendte processen for nedsaettelse af arbejdsgruppen og udkastet til
kommissorium med det forbehold, at der skal foretages en yderligere faglig afgreensning af
opgaven. Det blev aftalt, at programsekretariatet ville raekke ud til Henrik Frederiksen, DCCC
herom.

Draftelse af risici for programmet v/Malene Kristine Nielsen

Sekretariatet overvager lgbende programmets risikobillede og fremheevede pad madet centrale
opmaerksomhedspunkter til styregruppens drgftelse. Disse risici kan pavirke bade fremdrift og
langsigtet implementering og dermed programmets evne til at levere pa malseetningerne.
Styregruppen har en afggrende rolle i at sikre, at ATMP Danmark forbliver strategisk forankret
og operativt beeredygtigt, hvorfor de identificerede risici kreevede opmaerksomhed og eventuel
stillingtagen. Falgende opmarksomhedspunkter blev drgftet:

e National sammenhaengskraeft

o Jgetressourcetraek og kapacitetsudfordringer

e Forsinkelse af analyser

e @konomisk spaend mellem ambitioner og ressourcer
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10.

11.

Beslutning

Styregruppen drgftede de centrale opmeerksomhedspunkter og vurderede behovet for yderligere
handling. Pa baggrund af drgftelserne besluttede styregruppen, at projektsporet for Real World
Data kan starte op i april 2026, hvor sekretariatet bliver fuldt bemandet.

Godkendelse af udvidelse i styregruppen med repraesentant fra Region @stdanmark v/Erik
Jylling

P& baggrund af en risikovurdering for programmet og for at styrke ATMP Danmarks nationale
sammenhangskraft foreslog formandskabet, at styregruppen blev udvidet med en
repreesentant fra Region @stdanmark.

Beslutning

Styregruppen besluttede, at godkende og indstille Malene Fischer, Forskningsdirektar pa
Rigshospitalet, som medlem af ATMP Danmarks styregruppe. Yderligere behov for udvidelse af
styregruppen drgftes pé et senere tidspunkt.

Naeste skridt v/Malene Kristine Nielsen

ATMP Danmark star over for en raekke centrale aktiviteter og beslutninger, som skal sikre
fremdrift i programmets implementering. Sekretariatet arbejder videre med at operationalisere
projektsporene, integrere opgaver og igangsaette centrale analyser og leverancer.

Beslutning

Styregruppen tog orienteringen til efterretning
Eventuelt v/Erik Jylling

Beslutning:

Styregruppen drgftede og besluttede, at det kan blive ngdvendigt at indkalde til ekstraordinzere
styregruppemgder samt gennemfgre skriftlige behandlinger frem mod naeste ordinaere mgde.
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