24. april 2025

Mgdetitel 1. mgde i referencegruppen for ATMP Danmark
Sted Danske Regioner, Dampfargevej 22, 2100 Kgbenhavn @, lokale M5-M6
Dato og tid Fredag d. 2. maj 2025 kl. 9.00 til 12.00

Let morgenanretning fra kl. 9.00 til 9.30
Frokost i Danske Regioners geestekantine kl. 12.00

Deltagerkreds

Ask Abenhus, Trial Nation

Bibi Scharff, Leegemiddelstyrelsen

Camilla Lund-Cramer, Lif

Flemming Sonne, Amgros

Hanne Bramaholm, Sundhedsstyrelsen

Henrik Ib Jgrgensen, Muskelsvindsfonden

Jan Nielsen, Aalborg Universitetshospital

Jannick Brennum, Medicinradet

Linda Aagaard Thomsen, Medicinradet

Louise Rasmussen Duckert, Region Hovedstadens Apotek
Louise @. Livjin, Danish Comprehensive Cancer Center
Malene Fischer, Rigshospitalet

Michael Brauner Schmidt, Aarhus Universitetshospital
Ole Skgtt, Syddansk Universitet

Peder Fabricius, Sjellands Universitetshospital

Signe Eiland, Sundhedsstyrelsen

Thomas Stauffer Larsen, Odense Universitetshospital
Tyge Arnold Larsen, Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Zandra Nymand Ennis, Odense Universitetshospital

Formandskab styregruppen
Erik Jylling, Region Hovedstaden
Dorte Bech Vizard, Indenrigs- og Sundhedsministeriet

ATMP Danmark sekretariatet
Christoffer Egeberg Hother
Jette @stergaard Rathe
Malene Kristine Nielsen




Marianne Thye Nielsen
Nicoline Kerzel Duel

Afbud Christine Dinesen-Andersen, Region Hovedstadens Apotek
Sarah Lindegaard, Dansk Erhverv
Emilie Sophie Frank, Danske Regioner

Naeste mgde 9. september 2025 kl.10.00-14.00, sted afventer
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Punkt 1. Velkommen til 1. mg@de i referencegruppen for ATMP Danmark

Gensidig praesentation og introduktion til referencegruppens rolle.
Punkt 2. ATMP Danmark: Fra drgm til virkelighed: Baggrund, strategisk ambition og programstrategi

Med politisk aftale om Strategi for Life science 2024-2027 af den 21. november 2024 er der afsat i alt 25,5
mio. kr. i perioden 2024-2027 til at fremme udvikling af ibrugtagning af ATMP’er med ambitionen om 1) at
sikre danske patienter adgang til nye effektive behandlinger, og 2) sikre Danmark en position som
foregangsland. Dette var baseret pa et indspil fra den davaerende nationale ATMP-arbejdsgruppe. Til at indfri
denne ambition er en national ATMP-samarbejdsstruktur under etablering med et ATMP Danmark program
med sekretariatsbetjening forankret i Amgros. Styringsdokumenter for programmet, dvs. en ’Strategisk
ambition” og "Programstrategi’ blev godkendt pa fgrste mgde i styregruppen for ATMP Danmark den 13.
marts 2025.

Der gives med dette punkt en kort introduktion til baggrunden for og ambitionen med ATMP Danmark.
Indstilling: Orientering tages til efterretning.
Punkt 3. ATMP Danmark programorganisering og governance, inkl. arshjul for mgder i 2025

Der gives med dette punkt en introduktion til programorganisering og governance for ATMP Danmark, som
ligeledes blev godkendt pa det fgrste made i styregruppen. Det drgftes, hvorvidt der er omrader, hvor
referencegruppen seerligt gerne eller i mindre grad finder det relevant at blive involveret.

Indstilling: Orientering om programorganisering og governance og drdftelse af referencegruppens
involvering.

Punkt 4. Opstart af to faglige analysespor, hhv. et regulatorisk og et internationalt analysespor

| den fgrste fase af ATMP Danmark programmet, 1. og 2. kvartal 2025, har fokus vaeret pa formulering af
styringsramme med strategisk ambition, programstrategi og governancestruktur samt etablering af
sekretariatsfunktion i Amgros. | programmets fase to, fra 3. kvartal 2025, opstartes to faglige analysespor,
hhv. et regulatorisk analysespor og et internationalt analysespor. Et oplaeg til projektbeskrivelser for de to
analysespor skal drgftes pa kommende styregruppemegde den 17. juni 2025. Tilsvarende opstartes et
analysespor med fokus pa data og klinisk afprgvning efter planen i 2. kvartal 2026.



Referencegruppen prasenteres for den overordnede projektplan for programmet med szerligt fokus pa fase
to med opstart af de to faglige analysespor. Der gnskes med dette punkt referencegruppens input il
idébeskrivelserne for de to analysespor, herunder afgraensning, bl.a. geografisk, samt gvrige gnsker og
opmarksomhedspunkter. Inputtene tages med videre til de to faglige ad hoc arbejdsgrupper, der afholder
fgrste mgde hhv. den 5. maj for det regulatoriske spor og den 7. maj for det internationale spor.

Indstilling: Referencegruppen drdfter idégrundlag for de to analysespor og giver input til de kommende
projektbeskrivelser, som forankres i de faglige arbejdsgrupper.

Punkt 5. Interessenter og snitflader

ATMP-omrddet er i rivende udvikling pa tveers af aktgrlandskabet, og ambitionen for ATMP Danmark er
tydelig: nye behandlinger skal let og smidigt kunne ibrugtages til gavn for patienterne pa tvaers af landet, og
Danmark skal veere foregangsland internationalt. En central del af ATMP Danmark er opbygning af en
national samarbejdsstruktur for at sikre koordination og vidensdeling pa tveers af landet og pa tveers af de
mange aktgrer for at nd denne ambition. Der gnskes med dette punkt referencegruppens input til centrale
aktgrer, organisationer og samarbejdsstrukturer (nationalt og internationalt), som har betydning for
ambitionen med ATMP Danmark.

Indstilling: Input til kortlaegning af interessentlandskabet inkl. opmeaerksomhedspunkter for ATMP Danmark.

Punkt 6. Eventuelt og naeste skridt

- Bilag 1: Kommissorium for ATMP Danmark

- Bilag 2: Strategisk ambition

- Bilag 3: Programstrategi

- Bilag 4: Programorganisering og governance

- Bilag 5: Udkast Idébeskrivelse for det regulatoriske analysespor
- Bilag 6: Udkast Idébeskrivelse for det internationale analysespor.
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