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6. februar 2025

Kommissorium for samarbejde om udvikling og ibrugtagning af
avancerede terapier i Danmark (ATMP Danmark)

1. Baggrund

Der foregar en hastig teknologisk og videnskabelig udvikling af avancerede terapier (ATMP’er), der
daekker over genterapier, celleterapier og veevsteknologier, der rummer store potentialer for patienterne.
ATMP’er kan tilbyde patienterne bedre og potentielt helbredende behandling af alvorlige og sjeeldne
sygdomme, hvor konventionelle lzegemidler har begraenset effekt og kraever kontinuerlig behandling.

Danmark har gode forudsaetninger for at kunne blive et foregangsland inden for udvikling og ibrugtagning
af ATMP i kraft af den danske life science industri og steerke faglige miljger pa hospitaler og universiteter
inden for klinisk forskning og personlig medicin.

De fgrste ATMP’er er allerede taget i brug i det danske sundhedsvaesen, men erfaringer og analyser har
vist en reekke udfordringer forbundet med udvikling og ibrugtagning af bade kommercielle og akademiske
ATMP’er, som ggr det vanskeligt at indfri de fulde potentialer. Udfordringerne vedrgrer blandt andet
regulatorisk kompleksitet, begraenset national koordinering pa omradet og behov for nye
samarbejdsmodeller mellem sundhedsvaesenet, forskningsverden og leegemiddelindustrien.

Udfordringerne betyder blandt andet, at nogle virksomheder sgger mod vores nabolande, som allerede
har gennemfgrt nationale initiativer for at skabe gode rammevilkar pd omradet. Det kan potentielt
betyde, at danske patienters adgang til nye og effektive laegemidler kan blive forsinket.

Danske Regioner og Amgros oprettede primo 2023 en national ATMP-arbejdsgruppe for at vidensdele og
koordinere indsatser pa omradet. Arbejdsgruppen har bidraget til at afdaekke nogle af udfordringerne og
identificere relevante indsatsomrader, der kan fremme udvikling og ibrugtagning af ATMP’er i Danmark.

Pa den baggrund er der med politisk aftale om Strategi for life science 2024-2027 af den 21. november
2024 afsat i alt 25,5 mio. kr. i perioden 2024-2027 til at gennemfgre en flerstrenget strategisk indsats for
at fremme udvikling og ibrugtagning af effektive avancerede terapier ved at etablere en national
samarbejdsstruktur pa tveers af sundhedsvaesenet, forskningsverden og leegemiddelindustrien,
gennemfgre analyser og pilotprojekter samt etablere styrket tidlig regulatorisk radgivning hos
Leegemiddelstyrelsen om udvikling og godkendelse af innovative laegemidler.

Dette kommissorium fastsaetter formal og leverancer i den strategiske indsats samt rammerne for den
nationale samarbejdsstruktur pa ATMP-omradet i Danmark.

2. Formal og leverancer

Formalet er at gennemfgre en national strategisk indsats med henblik pa at fremme udvikling og
ibrugtagning af avancerede terapier (ATMP’er) for at bidrage til at sikre danske patienter hurtig adgang til
de mest effektive behandlinger og udvikle de danske styrkepositioner inden for klinisk forskning og life
science.

Ambitionen er, at Danmark skal vaere et foregangsland inden for ATMP-omradet ved at styrke
rammevilkar for klinisk forskning for at tiltraekke flere kliniske forsgg til Danmark, understgtte overgangen
fra forskning til behandling og ggre det mere attraktivt at markedsfgre ATMP’er i Danmark. Indsatsen skal
have fokus pa bade kommercielle ATMP’er, der udvikles af virksomheder og akademiske ATMP’er, der
udvikles af hospitaler og universiteter.
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Ambitionen er, at der pa sigt etableres et ATMP Danmark med en koordineringsfunktion pa omradet, som
kan fungere som én indgang for klinikere, forskere og virksomheder for at fa vejledning, bidrage til at
etablere samarbejder om fx kliniske forsgg og understgtte netvaerk og vidensdeling.

Indsatsen forankres i en national samarbejdsstruktur (governance for ATMP Danmark), jf. punkt 3, som
skal understgtte samarbejde og koordination pa tveaers af regioner, universiteter, leegemiddelindustrien og
relevante myndigheder.

Som led i indsatsen skal der gennemfg@res analyser og pilotprojekter for at afdeekke udfordringer og
mulige Igsningsmodeller, blandt andet inden for fglgende omrader:

l. Afdaekke internationale erfaringer med initiativer og opbygning af organiserede nationale eller
regionale ATMP ’institutioner’ for at hente inspiration og lzering.

1. Afdaekke regulatoriske forhold pa omradet med henblik pa at afklare regulatoriske uklarheder og
udfordringer — outputtet kan indeholde vejledninger, tjeklister eller lignende. Det skal
koordineres med indsatsen for tidlig regulatoriske radgivning om innovative laegemidler,
herunder ATMP’er, hos Leegemiddelstyrelsen.

. Beskrive Igsningsmodeller for indsamling af real world data for at skabe bedre viden om,
hvordan lzegemidler anvendes og virker i praksis ved at sikre Igbende opfglgning pa effekt og
sikkerhed ved ibrugtagning af ATMP.

V. Beskrive Igsningsmodeller for etablering af en koordineringsfunktion pa omradet, jf. ovenfor,
herunder forslag til en baeredygtig finansieringsmodel.
V. Gennemfgre pilotprojekter for at udvikle og afprgve Igsningsmodeller for konkrete initiativer, fx

indsamling af real world data og etablering af en koordineringsfunktion.

Derudover kan det veere relevant at afdaekke muligheder for gget samarbejde og erfaringsdeling pa tveers
af de nordiske lande, der bygger videre pa eksisterende samarbejdsfora.

Parallelt star Leegemiddelstyrelsen for at etablere styrket tidlig regulatorisk radgivning om udvikling og
godkendelse af innovative lzegemidler ("innovative leegemidler” daekker ikke kun over ATMP’er, men i
bredere forstand nye typer af lsegemidler). Leegemiddelstyrelsen vil inddrage relevante interessenter for
at fa input til form og indhold i radgivningen.

3. Samarbejdsstruktur

Samarbejdsstrukturen bestar af en styregruppe, der szetter strategisk retning, formulerer malsaetninger
og traeffer beslutninger om igangsaettelse af analyser, pilotprojekter mv., og en referencegruppe, der
bidrager med faglig viden og understgtter koordinering og samarbejde pa tvaers af de relevante aktgrer
pa omradet. Amgros varetager projektledelse og sekretariatsbetjening af samarbejdsstrukturen.

Styregruppe

Styregruppen szetter den strategiske retning, formulerer malsaetninger og treeffer beslutninger om
igangseettelse af analyser, pilotprojekter mv. Styregruppen skal desuden bidrage til at sikre fremdrift i de
igangsatte aktiviteter og bidrage til at understgtte samarbejde pd ATMP-omradet.

Styregruppen kan nedszette ad hoc arbejdsgrupper til at understgtte Amgros i arbejdet med leverancerne
og inddrage den relevante faglige ekspertise.

Formandskabet for styregruppen er delt mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet og en
sundhedsdirektgr udpeget af Danske Regioner.

Styregruppen bestar af medlemmer udpeget af fglgende organisationer:

e Indenrigs- og Sundhedsministeriet

e Danske Regioner

e Ensundhedsdirektgr udpeget af regionerne
e Amgros
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e Tre legefaglige direktgrer fra universitetshospitaler udpeget af regionerne
e Laegemiddelstyrelsen

e Medicinradet

e Danske Universiteter

e Danish Comprehensive Cancer Center (DCCC)

Styregruppen mgdes som udgangspunkt 4 gange arligt, dog forventes en lidt hyppigere mgdefrekvens i
opstartsfasen.

Referencegruppe

Referencegruppen skal bidrage med faglig viden og input til arbejdet med ovenstdende leverancer.
Referencegruppens medlemmer skal ogsa bidrage til at udbrede viden og information om initiativets
leverancer til relevante kollegaer og involverede aktgrer for at sikre forankring pa tveers af hele landet.
Referencegruppen skal desuden sikre relationer til gvrige landsdaekkende projekter, organisationer og
strategier inden for ATMP-omradet. Det skal tilstraebes, at medlemmer af referencegruppen har betydelig
indsigt inden for ATMP-omradet, herunder om udvikling og ibrugtagning af ATMP’er.

Referencegruppen bygger videre pa den ATMP-arbejdsgruppe, som Danske Regioner og Amgros
oprettede i 2023, som havde til formal at understgtte vidensdeling og koordination af samarbejdet om
ATMP’er i Danmark.

Referencegruppen bestar af medlemmer udpeget af fglgende organisationer:

e Indenrigs- og Sundhedsministeriet

e Danske Regioner

e Amgros

e Danish Comprehensive Cancer Center (DCCC)
e Dansk Erhverv

e Dansk Industri

e Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, udpeget af Leegevidenskabelige Selskaber (LVS)
e  Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse

e Danske Patienter

e Danske Universiteter

e Lazegemiddelindustriforeningen (Lif)

e Laxegemiddelstyrelsen

e Medicinradet

e  Regionerne (én fra hver region)

e  Sundhedsstyrelsen

e  Trial Nation

Projektledelse og sekretariat

Amgros varetager projektledelse for gennemfgrelse af analyser, pilotprojekter mv. samt
sekretariatsbetjening af samarbejdsstrukturen. Amgros har bl.a. til opgave at:

e Gennemfgre analyser, pilotprojekter mv. som besluttes af styregruppen, inden for den aftalte
tidsplan og den afsatte gkonomi.

e Indsamle relevant faglig viden og samarbejde med relevante aktgrer pa ATMP-omradet i
Danmark og i udlandet

e Sikre relationer til andre relevante projekter, organisationer og strategier pa ATMP-omradet.

e Understgtte deling af viden og erfaringer med de relevante aktgrer pa AMTP-omradet.

e Forberede og fglge op pa mader i referencegruppen og styregruppen i teet dialog med de to
forpersoner og med inddragelse af Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Danske Regioner.

e Kommunikere og formidle information om projektets leverancer til de relevante aktgrer pa
AMTP-omradet.
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Pa sigt er malet, at Amgros skal opbygge et ATMP Danmark med en koordinationsfunktion som naevnt
ovenfor som fungerer som én indgang for klinikere, forskere og virksomheder for at understgtte
samarbejde og videndeling pa ATMP-omradet.

4. Tidsplan

De ovenstaende leverancer, som skal gennemfgres med den afsatte gkonomi fra Strategi for life science
2024-2027, jf. pkt. 5, skal veere feerdiggjort inden udgangen af 2027. Tidsplanen for de enkelte leverancer
fastleegges i forbindelse med styregruppens beslutning om igangsaettelse.

Det er ambitionen, at indsatsen og samarbejdet fortsaetter efter 2027, hvilket forudsaetter afklaring af en
finansieringsmodel mellem de involverede parter.

5. Okonomi

Til finansiering af ovenstaende leverancer er der med politisk aftale om Strategi for life science 2024-2027
af den 21. november 2024 afsat i alt 18,5 mio. kr. i perioden 2024-2027 til at etablere en national
samarbejdsstruktur og gennemfgre analyser og pilotprojekter. Midlerne udmgntes til Amgros til
gennemfgrelse af ovenstdende opgaver og leverancer, herunder:
e Sekretariatsbetjening af samarbejdsstrukturen
e Projektledelse og gennemfgrelse af analyser, pilotprojekter mv.
e Inddragelse og samarbejde med relevante aktgrer pd ATMP-omradet, herunder bl.a. mgder,
rejser og events
e  Kommunikation og formidling, herunder deling af viden og information til interessenter pa
ATMP-omrader

Der kan evt. spges yderligere finansiering, fx fra private fonde, til gennemfgrelse af yderligere aktiviteter.
En eventuel ansggning om yderligere finansiering vil skulle forelaegges for styregruppen.

Midler til styrket tidlig regulatorisk radgivning hos Leegemiddelstyrelsen er ikke en del af ovenstaende
leverancer omfattet af Kommissoriet.

Midler fra Strategi for life science 2024-2027 til initiativ om Fremme udvikling og ibrugtagning
af avancerede terapier, mio. kr.

2024 2025 2026 2027

National samarbejdsstruktur, analyser og pilotprojekter forankret hos Amgros 5,0 3,5 5,0 5,0

Styrket tidlig regulatorisk radgivning hos Laegemiddelstyrelsen om innovative

leegemidler (daekker bredere end ATMP laegemidler) 14 =0 e =0
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