Opsamling

1. Velkommen og feelles frokost v/Malene Kristine Nielsen
Mgdet blev indledt med velkomst og efterfglgende en feelles frokost.

2. Praesentationsrunde v/Malene Kristine Nielsen
Der blev gennemfart en kort preesentationsrunde for at sikre feelles kendskab og et
godt grundlag for det videre mgde. Der blev desuden givet en kort status pa
udviklingen af ATMP Danmark programmet siden sidste referencegruppemgde d. 9.
september 2025, herunder bl.a. fremrykning af én koordinerende indgang (Strategi for
Personlig Medicin), Centers of Excellence ("Choose Europe for Life Science’),
indgaelse af konsulentaftaler og opstart af analyser samt rekruttering af nye
kompetencer, heriblandt til at varetage regulatorisk support og gget kommunikation.

3. Orientering om ATMP-standardbehandlinger i Norden v/Linda Aagaard
Thomsen

Linda Aagaard Thomsen gav et overblik over status for ATMP’er i Norden. Oplaegget
tog udgangspunkt i Medicinrddets samlede overblik over virksomheders ansggninger
til Medicinradet, heriblandt markedsfarte ATMP’er, der har opnaet anbefaling, ikke
anbefaling eller er under revurdering i de nordiske HTA-institutioner. Formalet med
orienteringen var at sikre, at referencegruppen blev opdateret pa den nordiske
udvikling og anvendelse af ATMP’er for at styrke det feelles vidensgrundlag.

Efter orienteringen fulgte en kort faglig draftelse, der bl.a. bergrte fglgende
spgrgsmal:

e Omdererforskelle i tempoet for, hvornar virksomheder ansgger om
anbefalinger pa tveers af de nordiske lande.

¢ Hvordan et styrket nordisk samarbejde, fx via Joint Nordic HTA-Bodies kan
understgtte de sma patientpopulationer inden for ATMP-omradet.

e Hvilke forhold der pavirker virksomhedernes ansggning i Norden, herunder
betydningen af forskellige certificeringsprocesser.

e Om most favourite nation-ordningen har indflydelse pa, hvorvidt
virksomheder veelger at ansgge om at fa deres produkt anbefalet i Danmark.

. Arsagerne til de markante forskelle mellem de nordiske landes anbefalinger
vedrgrende ATMP’er, herunder prisniveauer og variationer af ansggningsbyrde
til HTA-institutioner.

Beslutning
Referencegruppen tog orienteringen til efterretning.
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4. Drgftelse af ramme og retning for en begyndende etablering af ATMP
Danmark som én koordinerende indgang v/Malene Kristine Nielsen

Formalet med dagsordenspunktet var at preesentere og dragfte den overordnede
ramme og retning for ATMP Danmark som én koordinerende indgang for klinikere,
forskere og virksomheder. Drgftelsen skulle give referencegruppen indsigt i de nye
rammer for ATMP Danmarks arbejde, som var blevet godkendt pa seneste mgde i
styregruppen. og danne grundlag for den videre udvikling samt efterfalgende sparring
og dialog.

| drgftelsen indgik bl.a. overordnede refleksioner om, hvordan patientinddragelse kan
teenkes ind i ATMP-Danmark fremadrettet, herunder i relation til det nationale arbejde
pa omradet, samt overvejelser om mulighederne for at arbejde mere med netveerk pa
tveers af offentlige og private aktarer inden for ATMP-omradet

Beslutning
e Referencegruppen draftede den foresldede ramme og retning for en
begyndende etablering af ATMP Danmark som én koordinerende indgang, og
e bidrog med input, perspektiver og eventuelle opmaerksomhedspunkter til det
videre arbejde.

5. Orientering om status pa regionale ATMP-initiativer v/ Bjarne Mgller (AHU),
og Thomas Stauffer Larsen (OUH)

Bjarne Mgller fra Aarhus Universitetshospital og Thomas Stauffer Larsen fra Odense
Universitetshospital gav hver iszer et kort opleeg med fokus pa bl.a. aktuelle og
fremadrettede overvejelser om lokale supportfunktioner inden for ATMP.

Formalet med orienteringen var at skabe feelles overblik over status pa de regionale
ATMP-initiativer pa universitetshospitalerne samt at understgtte dialog om, hvordan
lokale initiativer og etablering af supportfunktioner kunne kobles bedst muligt til det
nationale malbillede for ATMP Danmark som én samlet, koordinerende indgang.

Efter hvert opleeg fulgte en kort drgftelse om, hvordan ATMP Danmark som national
samarbejdsstruktur kan understgtte den lokale supportfunktion, bl.a. adgang til
regulatorisk radgivning via ATMP Danmark, savel muligheden for direkte support og
via netveerk

Beslutning
Referencegruppen tog orienteringen til efterretning.
6. Opleeg fra et industriperspektiv "Lancering af et markedsfort ATMP og

kliniske forsgg i Danmark™ v/BMS, Gilead og Vertex

Formalet med dette oplaeg var at belyse, hvilke udfordringer la&egemiddelvirksomheder
mader i forbindelse med etablering af kliniske forsgg og lancering af markedsforte
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ATMP’er i Danmark, samt hvordan en koordinerende indgang kan understgtte mere
smidige og forudsigelige forlagb.

Opleegget tog udgangspunkt i virksomhedernes erfaringer og omfattede bl.a.:

1. Etablering af kliniske forsgg i Danmark, herunder virksomhedernes samlede
erfaringer med, hvad der ggr Danmark attraktivt, samt hvor der opleves
barrierer. Der blev sat fokus pa, hvordan Danmark positioneres internt i
virksomhederne, og hvilke forhold der har betydning for beslutninger om at
placere kliniske forsgg i Danmark.

2. Lancering af markedsfarte ATMP’er i Danmark, herunder virksomhedernes
erfaringer med processer, der fungerer godt, samt de udfordringer der kan
opsta. | dialogen med globale hovedkontorer belyses behovet for bedre
overblik, klarere rammer og koordination pa tveers af centrale aktarer i
forbindelse med planleegning, implementering og kommunikation.

Beslutning

Referencegruppen drgftede oplaegget og det til efterretning. Oplaegget blev anvendt
som input til den videre udvikling af, hvilke elementer i en mere koordineret tilgang der
kan styrke Danmarks attraktivitet for bade kliniske fors@g og lancering af ATMP’er
herunder etablering af netveerk.

Disse emner blev dragftet:

e Skabelsen af starre forudsigelighed i tidslinjer og operationelle processer, sa
Danmark fremstar stabilt og forberedt.

e Enend-to-end plan mellem investigator og nadvendige operationelle led (fx
klinik og aferese) er ngdvendig. Der er en risiko for, at andre lande overtager
studier, hvis der ikke vises en samlet plan. Danmark har steerke faglige miljger
med klinikere, som industrien gerne samarbejder med.

e Huvis farst en virksomhed oplever, at end-to-end planen ikke har veeret til
stede, bliver det beskrevet som en negativ spiral. Nar farst man har faet et
darligt omdgmme, sd kommer virksomhederne ikke tilbage.

e Dererenrisiko for at Danmark opfattes som operationelt komplekst, hvis vi
ikke vi selv seetter narrativet. Andre lande har tilsvarende udfordringer.
Danmark er ikke darligere stillet, men vi synliggar styrkerne mindre aktivt.

e Hgje omkostninger ved ansggning til Medicinradet ca. 1,1 mio. kr. og ca. 1,5
ars arbejde. Investeringen bliver proportionelt stgrre for sma og sjaeldne
indikationer.

e Skabelse af stgrre forudsigelighed i processer og tidslinjer for adgang og
implementering, sa virksomheder kan planleegge og prioritere Danmark
tidligere.

e Danmarks centrale registre giver et tydeligt overblik over patientpopulationen
og muliggar samlet monitorering.

e Danmark fremhseves som meget hurtigt til at implementere produkter, nar
adgang fgrst er givet.
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7. Refleksionsrum ”En koordinerende indgang og regulatoriske netvaerk”
v/lette Dstergaard Rathe

Jette Ostergaard Rathe skitserede indledningsvist overvejelser om organisering og
indhold af regulatorisk support i ATMP Danmark med seerligt fokus pa regulatoriske
netveerk, der kan understgtte udvikling, afprgvning og implementering af ATMP’er.

Med udgangspunkt i sekretariatets oplaeg og dagens refleksioner gnskedes
referencegruppens input til etablering af regulatoriske netveerk, support og offentlig-
privat samarbejde herunder:

1. Hvilke typer regulatoriske netvaerk — og hvilken organisering — vil bedst matche
behovene hos hhv. akademiske miljger, virksomheder og offentlige aktarer?

2. Hvilke regulatoriske problemstillinger og temaer bar netvaerkene adressere (fx pa
tveers af akademi, virksomheder og offentlig sektor)?

3. Erdereksisterende regulatoriske eller ikke-regulatoriske netvaerk, som ATMP
Danmark bgr veere seerligt opmeerksom pa — enten som samarbejdspartnere eller
inspirationskilder?

4. Kender | til konkrete eksempler pa velfungerende offentlig-private samarbejder
eller netvaerksmodeller, som ATMP Danmark med fordel kan lade sig inspirere af?

Formalet med refleksionsrummet var at kvalificere sekretariatets videre arbejde med
at udvikle regulatoriske support og netveerksstruktur gennem tidlig, strategisk sparring
fra referencegruppen.

Der var en generel positiv tilgang til etablering af regulatoriske netveerk, herunder
veerdien af én samlet indgang. Der blev ytret behov for at sikre, at nye netveerk ikke
begreenser muligheden for fortsat at anvende eksisterende netveerk, fx mellem
industri og laeger, erfaringer og lgsninger. De regulatoriske netvaerk vil mindske ulige
adgang til viden og ressourcer pa tveers af aktgrer.

8. Naeste skridt og afslutning v/Malene Kristine Nielsen

Formalet med punktet var at samle op pa dagens drgftelser og orienteringer samt give
referencegruppen et kort overblik over status for ATMP Danmark og de planlagte
neeste skridt i programmet.

Beslutning

Referencegruppen tog programstatus og orienteringen om naeste skridt til
efterretning.
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