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Forord

Endnu et r er gdet, og det er tid til at skue tilbage og se, hvad vi
ndede. Vi hdber, at medlemmerne, ndr de har leest afsnittet om &rets
gang, er enige i, at der blev udrettet meget i 2005.

Vi har valgt i denne beretning kun at fokusere pa det skete. Det
mere fremadrettede vil fremga af vores nyhedsbreve og den meget
omfattende hjemmeside. De artikler, som tidligere har veeret udgivet
i drsberetningen, vil i det kommende ar blive udgivet i form af artikler
i pressen, da vi hermed hdber at nd leengere ud. Noget af det, vi i det
kommende &r vil arbejde pa, er netop at blive mere synlige blandt
politikere, det veere sig sundhedspolitikere som erhvervspolitikere.

| 2005 oplevede vi en stor medlemstilgang og rundede de 100 med-
lemmer, som vi havde sat os som mal. Vi havde ogsd den store gleede
at opleve, at den gennemferte medlemstilfredshedsundersggelse
viste, at medlemmerne er meget glade for det arbejde, der udferes i
Medicoindustrien.

Vores uddannelsesprofil er blevet yderligere skeerpet. Vi gennemferte
mange faglige kurser, og de farste Medicokonsulenter s& dagens lys i
2005.

Der blev ogsa formuleret en kommunikationsstrategi, og vi har identi-
ficeret, hvem vi gerne vil veere kendte af, og hvad vi vil veere kendte
for. 2006 bliver derfor dret, hvor vi gar efter at sikre os, at alle rele-
vante spillere kender os og ved, hvad vi star for - nemlig livskvalitet,
patientsikkerhed og sundheds- og samfundsgkonomi. Alt dette vil
blive beskrevet i en profilbrochure, som skal promovere Medico-
industrien de kommende &r.

God leeselyst.

MOGENS PEDERSEN DITTE N@ORGAARD-ANDERSEN
Formand Direktor
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Medicoindustriens
idégrundlag

Eksistensgrundlag

Medicoindustrien er brancheorganisationen for virksomheder,
der i Danmark udvikler, producerer, salger eller pd anden vis

har interesse i CE-meerket medicinsk udstyr. Medicoindustrien
deekker branchens behov for:

Opinionspavirkning

e af danske politikere, myndigheder, sundhedssektoren og
andre beslutningstagere

* af internationale myndigheder — via EUCOMED

* af love og direktiver

Formidling af information

* vedr. love, direktiver, standarder og @vrige krav og deres
fortolkning

* vedr. danske og internationale udviklingstrends og aendringer
i branchevilkar

Erfaringsudveksling

* mellem medlemmerne om feelles problemstillinger m.v.
Uddannelse

* inden for branchespecifikke omréder
Offentligt/privat samspil

* ved at fremme samarbejdet mellem sundhedsvaesenet,
universiteterne, patienterne og virksomhederne

Positioneringsgrundlag

Medicoindustrien vil i sine omgivelser veere kendt for at veere:

* en fagligt velfunderet og troveerdig samarbejdspartner/spar-
ringspartner med en professionel fremtraeden

* talergret for producenter og forhandlere af medicinsk udstyr
i Danmark

* udbyder af branchespecifikke kurser af hgj kvalitet

* centralt placeret i internationale harmoniseringsbestreebelser

* en netveerksorganisation, hvor forholdet mellem kontingent
og udbytte opfattes positivt

Kompetencegrundlag

For at deekke behovet vedrgrende opinionspavirkning, skal

Medicoindustrien kunne:

* producere pdlidelige branchespecifikke statistikker og analy-
ser

* opbygge og vedligeholde kommunikation med beslutnings-
tagere, presse og gvrige interessentgrupper

* bearbejde prioriterede interesseomréder

¢ fortolke og formidle love og regler

For at daekke behovet for formidling skal Medicoindustrien

kunne:

* indsamle, registrere og kommunikere branchespecifik viden
i bearbejdet form, herunder bidrage med sken vedrarende
udviklingstrends m.v.

For at deekke behovet for erfaringsudveksling skal Medico-
industrien kunne:
* organisere mader og udvalgsvirksomhed

For at daekke behovet for uddannelse skal Medicoindustrien

kunne:

* definere, udvikle, markedsfere og afvikle branchespecifikke
kurser

For at deekke behovet for offentligt/privat samspil skal
Medicoindustrien kunne:

* pdvirke uddannelsessystemet til fordel for branchen

* skabe netveerk mellem sundhedsveesen, universiteter, pa-
tientorganisationer og virksomheder

¢ arbejde for at smidiggere samhandlen mellem sundhedsvee-
senet og virksomhederne

* arbejde for at fremme samarbejdet om patientsikkerhed

* arbejde for at samarbejdet mellem virksomhederne og
sundhedspersonalet foregdr etisk

Veerdigrundlag

Medicoindustrien arbejder pé et hejt etisk og fagligt niveau for
en positiv og balanceret varetagelse af patienters, professionel-
les, samfundets og branchens interesser.
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Medlemmer
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Bestyrelsen
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Sekretariat

Ditte Ngrgaard-Andersen er direkter og daglig
leder af sekretariatet. Samtidig er hun foreningens
repreaesentant i mange af de nationale sdvel som
internationale radd og udvalg, hvor foreningen

er repraesenteret.

Lone Falck Jergensen fungerer som den daglige
kontaktperson for medlemmerne og er samtidig
ansvarlig for Medicoindustriens administration
og hjemmeside.

Betina Ngrgaard er barselsvikar for Lene Laursen
og radgiver om udbuds- og konkurrenceretlige
sporgsmdl. Betina fungerer desuden som sekreteer
for de tre danske udvalg samt lovgivningsudvalget.
Herudover yder Betina sekretaerbistand til samar-
bejdet mellem 'Regionale Indkabere’ og Medico-
industrien.

Lisbeth @stfeldt er uddannelseskonsulent med
ansvaret for Medicoindustriens uddannelses- og
kursusaktiviteter herunder Medicokonsulent-
uddannelsen.

Jette Lafquist er ansvarlig for gennemfarelsen af
Medicoindustriens kursusaktiviteter.

Lotte Andreasen varetager Medicoindustriens
regnskabsfunktion.
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Arets gang 1 2005

Der var ogsa i 2005 stor aktivitet i Medicoindustrien. Der var
et meget stort medlemsengagement, hvilket er med til at gere
organisationen staerk. En opgerelse viste, at 93% af medlem-
merne var aktive i en eller anden form. 61% deltog i vores
medlemsmgader, 59% deltog i vores kursusaktiviteter og 65%
var aktive i vores udvalg og erfa-grupper.

Bestyrelsens arbejde
Bestyrelsens arbejde i 2005 var koncentreret om fem mal:

* Sikre midler til etablering af Medicolnnovation

* Udarbejde en oversigt over Medicoindustriens kontaktnet
og udarbejde en kommunikationsstrategi

* Hverve nye medlemmer sdledes at vi rundede de 100

* Mal for omseetningen i Institut for Uddannelse samt sikring
af 20 deltagere pd medicokonsulentuddannelsens
3. hold

* Udgive informationsmateriale om phthalater i medicinsk
udstyr

Selvom vi arbejdede hardt pd at skaffe midlerne til etablering
af Medicoinnovationscenteret inden udgangen af aret, lykkedes
det ikke. Det er derfor et mal, der arbejdes videre pd i 2006.

Medicoindustrien vil gerne styrke branchens image og syn-
lighed. Der blev derfor udarbejdet en oversigt over, hvem vi
gerne vil veere kendte af, og hvordan vores kontaktnet ser ud i
dag. Derudover blev der udarbejdet en kommunikationsstra-
tegi med tre hovedbudskaber.

Medicoindustrien vil vaere kendt for livskvalitet, patientsikker-
hed og sundheds-/samfundsakonomi. Disse budskaber vil vi
pa forskellig vis kommunikere til omverdenen i 2006. Som en
begyndelse udarbejdes der en profilbrochure, som forteeller
om branchen ud fra disse tre budskaber.

Oversigt over
medlemmer

Det lykkedes at nd mélet pd 100 medlemmer, hvilket er glee-
deligt, da vi kun kan blive staerke ved at std sammen og tale
med én stemme.

Institut for Uddannelse ndede de opstillede omsaetningsmal

og bidrog derfor veesentligt til Medicoindustriens indteegter.
Det lykkedes ligeledes at nd malet pd 20 deltagere til hold 3 pd
Medicokonsulentuddannelsen, faktisk kom antallet op pé 22.

Der blev udgivet et faktablad om phthalater i medicinsk udstyr,
ligesom der blev udarbejdet et feelles standpunkt til phthalater
og en oversigt til Sundhedsministeriet over phthalatholdige
produkter og alternativer.

MEDICO

INDUSTRIEN

0% [l

Tilfredshed med Medicoindustriens aktiviteter

behov for opini i idli i
og ivat samspil. For at kortizzgge din tilfredshed med den
senvice vi yder, er dette spsrgeskema bygget op om netop disse fem arbejdsomréader.

Medicoindustrien arbejder for at daekke

Tilfredshedsundersogelse

Bestyrelsen initierede ogsa en tilfredshedsundersggelse blandt
medlemmerne. Undersggelsen blev gennemfart i november
maned. Der var svar fra 177 af de 274 adspurgte, hvilket sva-
rer til en svarprocent pd 65. Undersggelsen viste meget stor
tifredshed med foreningen og dens arbejde. Et af resultaterne
af undersagelsen er, at drsberetningen er blevet eendret til et
skrift udelukkende beregnet til medlemmerne for at vise, hvad
vi har arbejdet med i det forgangne ar. Til brug for omverde-
nen vil der blive udarbejdet en brochure, som forteeller om
branchen, og hvad vi stér for.

B Fabrikanter
B Datterselskaber
1 Distributgrer

Ekstraordinaere
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Denne beretning er derfor udelukkende koncentreret om
organisationens aktiviteter i dret, der gik.

Medicoindustriens eksistensgrundlag

Medicoindustriens eksistensgrundlag er udmentet i fem punk-
ter: Opinionspavirkning, formidling af information, erfarings-
udveksling, uddannelse og offentligt/privat samspil. Det er

de fem punkter, der danner grundlag for alt det arbejde, der
udferes i organisationen.

Beretningen om, hvad der skete i 2005, er derfor bygget op
om disse fem punkter.

Opinionspavirkning
Medicoindustrien vil gerne gare sin indflydelse gaeldende bade
nationalt og internationalt for at sikre gode rammevilkar for

branchen.

Det nationale samarbejde

Medicoindustrien arbejder bevidst pd at vaere med der, hvor
beslutningerne tages. Vi skal vaere sikre pa at blive hert, for
noget besluttes. Det kraever et godt netveerk og gode kontak-
ter. En opgarelse sidst pd dret viste, at vi gennem drene har faet
opbygget et godt netveerk til det faglige miljg, hvilket vil sige ba-
de til de relevante myndigheder, universiteter, sygehuse og
faglige organisationer.

Medicoindustrien vil gerne veere kendt for sit positive bidrag

til livskvalitet, patientsikkerhed samt sundheds- og samfunds-
gkonomien. Det er de budskaber, vi i det kommende ar vil
arbejde pa at blive kendt for — ogsé i det politiske system, hvor
vi ikke hidtil har veeret sa synlige.

Det internationale samarbejde

Vi var ogsé i 2005 meget aktive i den europaeiske paraplyorga-
nisation EUCOMED. Vi er repraesenteret i EUCOMED's be-
styrelse og i de nationale branchedirektarers samarbejdsorgan
kaldet 'Associations Secretaries Council’. Herudover har vi re-
praesentanter i fire af EUCOMED’s udvalg om innovation, lov-
givning, standardisering og kliniske afpravninger. Via vores en-
gagement i EUCOMED kan vi hele tiden holde medlemmer-
ne opdateret med udviklingstendenserne i Europa.

Medicoindustrien er ligeledes repraesenteret i det internatio-
nale netvaerkssamarbejde kaldet 'Global Medical Technology
Network’. Her mgdes EUCOMED med de amerikanske, ja-
panske, australske, new zealandske og canadiske organisationer.

Medicoindustrien er med i netveaerkssamarbejdet som en af de
europeiske repraesentanter. Samarbejdet gdr ud pd at udveks-
le erfaringer om godkendelse af medicinsk udstyr i de forskelli-

ge lande, adgang til de forskellige markeder og harmoniserings-
bestraebelserne.

N&r Medicoindustrien bruger sa mange kreefter pd det inter-
nationale arbejde skyldes det, at alle de regler, som medicinsk
udstyr underlaegges, bliver vedtaget enten i EU eller i det glo-
bale harmoniseringssamarbejde, der foregdr i sdvel de inter-
nationale standardiseringsorganisationer og i de arbejdsgrupper,
der gdr under faellesbetegnelsen 'Global Harmonisation Task
Force'. Vi skal kende udviklingen og forsgge at seette vores praeg
pa den.

Talerer for hele branchen

Medicoindustrien arbejder pd at blive talergr for hele branchen.
Det er vigtigt for, at der ikke opstar signalforvirring. Som noget
nyt igangsatte vi derfor en hvervekampagne i 2005. Den resul-
terede i, at vi ved drets slutning kunne konstatere, at vi havde
faet 15 nye medlemmer. Hermed kom vi op pd 100 medlem-
mer, som bredt daekker det medicoudstyr, der anvendes i det
danske sundhedsvaesen.

De nye medlemmer er: Oriola, Pall Norden, Sterigenics,
Fujifilm, CMD, Vygon, Biotronic, Medicult, Bard, St. Jude,
Continence Care, Orthometer, Gambro, RTX Healthcare og
Cardio Capacity.

Formidling af information
Branchestatistik

Til brug for den eksterne formidling af information udarbejde-
de Medicoindustrien i 2005 en omfattende branchestatistik.

Statistikken viser, at omszetningen i medicovirksomhederne
steg med 5% i 2004 til knap 34 mia. kr., hvilket er ca. 48% af
den samlede life science industri. Virksomhederne beskaftiger
mere end 33.000. Mens den samlede beskaeftigelse i danske
medicoproduktionsvirksomheder steg, faldt beskaeftigelsen i
Danmark i de samme virksomheder svagt.

Omsaetning i den danske medicoindustri (mio kr.)

40.000

35.000
30.000

2000 2001 2002 2003 2004
B Producenter M Distributgrer M Andre

25.000
20.000
15.000
10.000
5.000

Kilde: /a\rsregnskaber samt informationer fra
Medicoindustriens medlemsvirksomheder

|5
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Ansatte i produktionen
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16.000
14.000 e —
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2001 2002
M Ansatte i Danmark

2003
B Ansatte i udlandet

2004

Dette kan ses som et udtryk for, at mens det gar godt for dan-
ske medicovirksomheder, valger flere af dem at flytte produk-
tion og forskning til udlandet. Inden for de seneste ar har blandt
andre Novo Nordisk, Unomedical, Ambu og Coloplast flyttet
aktiviteter ud af landet. Det danske marked for medicoudstyr
var i 2004 pd ca. 7 mia. kr. — en stigning pd 12% fra aret fer.

Intern formidling af information
Nyhedsformidlingen til medlemmerne foregdr dels via nyheds-
breve og dels via medlemsmgder.

Nyhedsbreve

I 2005 udgav vi 20 nyhedsbre-
ve, hvilket vil sige hver fjorten-
de dag bortset fra ferieperio-
der. Ifelge tilfredshedsundersa-
gelsen er medlemmerne meget
tilfredse med nyhedsbrevene,
som opfattes badde som leese-
veerdige og letleeselige.

MEDICO
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Nyheds

Nr. 20/05
December 2005

Medlemsmeder

Der blev afholdt i alt 9 med-
lemsmader med 169 deltagere
i drets lgb:

Den 10. januar var der med-
lemsmeade om mulighederne i
Baltikum. P& mgdet fortalte senior commercial advisor Ineta
Galubickiene, fra den danske ambassade i Vilnius, om mulighe-
derne i Litauen. Derefter talte commercial counsellor Per Chri-
stensen, som er chef for Udenrigsministeriets handelsafdeling i
Riga, om de nye muligheder i Estland og Letland.

Den 2. januar var tekniske lasninger til e-fakturering pa dags-
ordenen. P4 madet kom nogle T-leverandarer med deres
bud pa, hvordan virksomhederne rent teknisk kunne Igse den
opgave, som alle leveranderer til det offentlige stod over for
ved indfarelsen af elektroniske fakturaer.

Den 9. marts drejede medlemsmadet sig om levering og fak-
turering af varer t// Arhus Sygehus. P4 madet drgftede med-
lemmerne de problemer, de Igber ind i, efter Arhus Amt har

indgdet en logistikaftale med en virksomhed, som samtidig er
konkurrent til leverandegrerne. Madet mundede ud i en fornyet
henvendelse til Arhus Amt og har siden fert til en klagesag i
Konkurrencestyrelsen.

Den 9. marts blev der ogsd afholdt et medlemsmade om den
fremtidige hdndtering af elektrisk og elektronisk affald. P& me-
det fortalte direkter Allan Bugge fra Brancheforeningen for For-
brugerelektronik (BFE) om status for arbejdet med at finde
frem til en kollektiv ordning for hdndtering af elektrisk og elek-
tronisk affald.

Den 17. marts afholdt Medicoindustrien sin drlige generalfor-
samling. Medet startede med overraekkelse af Medicoprisen
2005, som gik til overlaege Beth Lilja Pedersen, formanden
for Laegeforeningen Jesper Poulsen og formanden for Dansk
Sygeplejerdd Connie Kruckow for deres initiativ til stiftelsen af
'Dansk Selskab for Patientsikkerhed’.

Arets prismodtagere var formanden for leegeforeningen Jesper
Poulsen, overleege Beth Lilja Pedersen og formanden for Dansk
Sygeplejerdd Connie Kruckow.

Derefter kom professor Niels Haiby fra Rigshospitalet med
et tankeveekkende indleeg om "Hvordan fér vi skabt et bedre
sundhedsveesen i Danmark’.

Professor Niels Hajby fra Rigshospitalet
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Efter generalforsamlingen blev to afgdende bestyrelsesmedlem-
mer hyldet for deres mangedrige indsats i henholdsvis Kiru-
meds og Medicoindustiens bestyrelser.

Afgdende bestyrelsesmedlemmer Jorgen Thanning og
Seren Grendorf.

Den 8. april var der indkaldt til medlemsmede for at drafte
interessen for at etablere markedsstatistikker. P4 mgdet fortal-
te direkter Ebbe Lauritzen fra Foreningen af fabrikanter og im-
portarer af elektriske husholdningsapparater (FEHA), og Allan
Bugge fra Brancheforeningen for Forbrugerelektronik (BFE) om
deres erfaringer med at udarbejde markedsstatistik til deres
medlemmer. Statistikkerne giver virksomhederne kendskab

til egne salgstal set i relation til branchens totale salgstal inden
for en raekke produktkategorier. Da interessen for sddanne
statistikker viste sig ikke at veere tilstraekkelig stor, har der ikke
veeret yderligere tiltag i den retning.

Den 25. maj var brugen af phthalater i medicinsk udstyr til dis-
kussion. Madet var kommet i stand pa baggrund af en fornyet
politisk interesse for brugen af phthalatblzdgjort medicinsk ud-
styr pd de danske sygehuse. P& mgdet blev der givet en sta-
tus p& Medicoindustriens spargeskemaundersggelse om bru-
gen af phthalater i medicinsk udstyr, og direkter Ole Grgndahl
Hansen fra PVC Informationsrddet gav en status pad den politi-
ske situation omkring PVC og phthalater. Der blev pd mgdet
nedsat en ad hoc arbejdsgruppe samt en referencegruppe,
som siden har fulgt sagen og veeret med til at udforme Medi-
coindustriens standpunkt til phthalater i medicinsk udstyr.

Den 7. juni blev der holdt endnu et made om hdndtering af
elektrisk og elektronisk affald. P& madet blev det dreftet, hvor-
dan affaldsordningen for medicinsk udstyr skulle skrues sam-
men, finansieres og organiseres. Madet mundede ud i, at Me-

dicoindustrien anbefalede sine medlemmer at melde sig ind i
den kollektive ordning, Elretur, som ville nedsaette en seerlig
sektion for medicoprodukter. Hermed overgav Medicoindu-
strien den sag i gode haender.

Den 18. august var det sdkaldte |2-by indkebssamarbejde pa
dagsordenen. P4 madet fortalte indkgbschefen for Herning
kommune Helle Schermer om strukturen, visionerne og er-
faringerne med det indkagbssamarbejde, der er iveerksat mel-
lem en raekke jyske byer.

Den 25. august var der medlemsmgde om udstillinger. P& mg-
det fortalte Klaus Tuxen fra 'Lif Udstilling’ om Lif's hdndtering af
udstillinger. Herefter var der en generel draftelse af udstillings-
vilkdr, og hvordan de kan forbedres. Der er dog ikke udsigt til
feelles retningslinier, da medlemmerne tilsyneladende ikke er
indstillet pd at ville overholde nogle sddanne.

Erfaringsudveksling

65% af medlemmerne var aktive i et eller flere af vores udvalg
og erfa-grupper i 2005. Dog &ndrede det sig i slutningen

af ret til 48%, da e-handelsprojektet sluttede. Vi har i alt 9
udvalg med tilsammen 97 medlemmer og 8 erfa-grupper med
tilsammen 83 medlemmer.

Udvalgsarbejdet i drets lab

Lovgivningsudvalget

Lovgivningsudvalget falger lovgivning, som er relevant for Me-
dicoindustriens medlemmer. Det er dog seerligt reglerne for
godkendelse af medicinsk udstyr, der falges. Sdledes har udval-
get lobende fulgt og kommenteret revisionen af direktivet for
medicinsk udstyr.

Udvalget har dog ogsa fulgt revisionen af Leegemiddeldirektivet,
da denne kunne f& indflydelse pd medicoindustrien. De nye
bestemmelser fastslar nemlig, at s&fremt der er tvivl om, hvor-
vidt et produkt er et laegemiddel eller medicinsk udstyr, s& geel-
der leegemiddelreglerne, der er langt mere bureaukratiske end
reglerne for medicinsk udstyr.

Lovgivningsudvalget har ogsé dreftet lovgivning om medicinsk
udstyr uden for EU, bl.a. Japan, Taiwan og Sydamerika.
Derudover har udvalget diskuteret nye tiltag sd som elektronisk
meerkning, affaldsordningen for elektronisk og elektrisk affald
og phthalatsagen.

Forbrugsvareudvalget

Samhandelen

Forbrugsvareudvalget overvager fortsat brugen af de faelles ud-
budsstandarder, som 'Regionale Indkebere’ og Medicoindustri-
en sammen har udarbejdet for at optimere samhandelen, lige-
som udvalget labende diskuterer konkrete udbud. P4 baggrund
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af disse drgftelser rejste Medicoindustrien i drets lgb nogle kla-
gesager i Konkurrencestyrelsen, som endte med, at styrelsen
anbefalede udbyderne at annullere udbuddene.

Levering via en logistikpartner som samtidig er konkurrent
Udvalget har lgbende draftet en sag, hvor et amt har valgt en
logistikleverander, der samtidig er konkurrent til de virksom-
heder, de skal levere varer for. Medicoindustriens medlemmer
har accepteret at levere gennem den valgte logistikpartner. Det
er imidlertid ikke ensbetydende med, at logistikvirksomheden
skal have kendskab til priser og std for rekvisitionerne, idet

det giver logistikpartneren en indsigt i markedet og dets

priser, som ingen andre leverandgrer besidder og dermed en
forrykkelse af konkurrencegrundlaget.

Da amtet og Medicoindustrien ikke kunne finde en tilfredsstil-
lende Igsning pd problemet, valgte Medicoindustrien i somme-
ren 2005 at indbringe sagen for Konkurrencestyrelsen, hvor
den fortsat er under behandling.

Videresalg til leegepraksis

Amters videresalg af indkebt medicinsk udstyr til laegepraksis
har indgdende veeret dreftet i udvalget. Far sommerferien blev
det besluttet at give et sygehus en sidste chance for at stoppe
det videresalg, som Medicoindustrien vurderer, er i strid med
reglerne om kommuners og amtskommuners opgavevareta-
gelse. Da sygehuset ikke mente, deres videresalg var ulovligt,
indbragte Medicoindustrien sagen for Statsamtet for Nordjyl-
lands Amt. Statsamtet har, efter at have gennemgaet sagen,
valgt at realitetsbehandle sagen, som imidlertid vil tage en rum
tid.

Lenstatistik

Udvalget tog initiativ til at f3 udarbejdet en lgnstatistik for salgs-
medarbejdere i Medicoindustrien. Statistikken blev udarbejdet
af 'Center for Ledelse’, der forestod al dataindsamling og bear-
bejdelse. Statistikken blev kun gjort tilgaengelig for de 28 med-
lemsvirksomheder, der bidrog med indberetning af data.

Udstillinger

Udvalget har pustet nyt liv i debatten om udstillingsvilkar. Der
har laenge veeret utilfredshed med de vilkdr, der gives udstiller-
ne, og det farte bl.a. til, at der blev indkaldt til et medlemsmg-
de, hvor medlemmerne fik lejlighed til at drefte vilkdrene med
'Lif Udstilling'. Efterfalgende har flere udvalgsmedlemmer stillet
sig til r&dighed for lzbende at give input til vilkdr og priser m.v.
for de udstillinger, som Lif arrangerer.

E-handelsudvalget
E-handelsudvalget undergik i 2005 en transformation, sdledes

at udvalget ikke leengere bestdr af repraesentanter fra de 39
virksomheder, der deltog i Medicoprojektet, men overgik til

at veere et "almindeligt” udvalg med ca. 10 medlemmer.
Udvalget har fortsat skarpt fokus pd Medicoprojektet og over-
véger labende hvilke amter, der er klar til at udveksle ordrer og

fakturaer efter de standarder, der er vedtaget i Medicoprojek-
tet. Udvalget er ogsd kommet med input til forbedringer af det
feelles varekatalog, AMKAT.

Derudover er udvalget aktivt indenfor udviklingen af e-handel
generelt. Udvalget er blandt andet repraesenteret i IT- og Tele-
styrelsen’s Sektorstandardiseringsudvalg for e-handel. Udvalget
arbejder pé at & sat skub i e-handelen bdde mellem det offent-
lige og private og mellem private.

Kapitalvareudvalget

Kapitalvareudvalget har haft fokus pa amternes standardbetin-
gelser. Udvalget har blandt andet dreftet problemerne omkring
langvarige garantiperioder, udskudte afleveringsforretninger og
ubegraensede erstatningssummer.

Udbud af kapitalvarer som f.eks. rentgenudstyr, CT-scannere
og strdlebehandlingsudstyr er blevet alt for tekniske. | stedet for
at beskrive hvad udstyret skal bruges til, skriver sygehusene en
masse tekniske specifikationer, samt lovgivning og standarder,
som udstyret skal leve op til.

Det tager maneder for sygehusene at seette sigind i alt det tek-
niske og finde ud af hvilke standarder, der findes; og det tager
mange mandetimer for virk-somhederne at udfeerdige et til-
bud, som besvarer de mange tekniske spargsmal i udbuddene.
Der er kun én til at betale for den tid. Det er ikke na@dvendigt
at sperge, om virksomhedernes produkter overholder EU's
lovgivning om medicinsk udstyr. Selvfglgelig gar de det, ellers
kunne de ikke saelges pa det danske marked. Det ville vaere
mere relevant at beskrive, hvad udstyret skal bruges til.
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Det interessante for et syge-
hus ma veere at fa en pris pa
noget udstyr, der kan opfylde
de behov, sygehuset har for
behandling.

m_DEBAT

MEDICINSK TekNoLoss NR.3, SEPR 2o

Alt for tekniske udbud

Medicoindustrien har derfor i
arets lgb droftet problemerne
med nogle amter og har opfor-
dret dem til ngje at overveje,
hvad det er for informationer,
de har behov for, ndr de ind-
kaber nyt udstyr. De bar over-
veje, om det ikke i stedet for
teknikken burde veere funktio-
nerne, de koncentrerer sig om.
Medicoindustrien tog problemstillingen op i en artikel i medico-
teknikkernes fagblad Medicinsk Teknologi.

Ogsa pa kapitalvareomradet har det i drets lgb veeret ngdven-
digt med en formel klagesag i Konkurrencestyrelsen som
bevirkede, at sygehuset métte annullere et udbud.

Kvalitetssikringsudvalget
Udvalget holdt fem mader i drets leb, hvor udvalget draftede
folgende emner:

* Design transfer. Regler og eksempler pd, hvordan et produkt
bringes fra udviklingsfasen til produktionsfasen.

* CAPA = korrigerende og forebyggende handlinger.
Erfaringsudveksling om de systemer, der anvendes i
virksomhederne.

* Dokumentation af uddannelse/traenings-effektivitet.

* Revision af ISO 13485 og ISO 14969.

* De nye japanske regler for godkendelse af medicinsk udstyr.

* GMDN koder. Hvordan hadndteres de i virksomhederne?

* Procesmodeller for kvalitetssystemer.

Praesentation og diskussion af nogle af virksomhedernes
systemer.

Desuden har udvalget pd hvert mgde féet en opdatering fra
lovgivnings- og godkendelsesomradet, hvor blandt andet gode
og dérlige erfaringer med myndighedsinspektioner har veeret
diskuteret.

Sterilisationsudvalget

Harmoniseringen af standarderne for sterilisation er taet pd at
vaere tilendebragt. Det vil sige, at vi er teet pd at nd det punkt i
processen, hvor det ikke leengere vil veere muligt at zendre sel-
ve indholdet. Udvalget har derfor brugt en del energi pé at dis-
kutere, hvordan vi kan vaere sikre pd, at det indhold, der pé nu-
vaerende tidspunkt er i standarderne, ogsd vil vaere brugbart i
fremtiden for dem, der skal anvende standarderne i hverdagen.

Sterilisationsudvalget har afholdt forskellige temadage, hvor

eksterne foredragsholdere har veeret inviteret. | fordret var der
en interessant temadag vedrarende ETO, hvor bdde proces og
tilknyttede analyser for restgas blev diskuteret. Der var under
temadagen indlaeg fra eksterne foredragsholdere.

Udvalget har ogsd haft besgg af en ekstern foredragsholder for
at f information om plasma-behandling. Udvalget falger
lzbende med i udviklingen vedrerende plasmabehandling i
forbindelse med sterilisation, og det var derfor bade vigtigt og
interessant at blive informeret om udviklingen pd dette omrade.

Udvalget har besluttet at planleegge flere temadage med rele-
vante emner i forhold til sterilisation.

Resterilisering af engangsudstyr falges fortsat ngje, og der er
stor bekymring i udvalget for den udvikling, vi ser pd omradet.
Det diskuteres lgbende, hvordan vi kan sikre vores indflydelse
pd dette omrdde og fa diskussionerne frem i lyset.

Udvalget arrangerede i slutningen af dret et 2 dages sterilisati-
onskursus, hvor det var lykkedes at f& adskillige eksperter pa
omradet til at give deres bidrag. Der blev udtrykt stor gleede
over, at det var lykkedes at sammensaette et kursus med delta-
gelse af eksperter for samtlige gaengse sterilisationsmetoder.

Teknologiudvalget
Teknologiudvalget draftede pé

sine fire mader tankerne om
etablering af et innovations-
center, og hvad et sddant ber
indeholde, fulgte opleeggene
til EU’s 7. rammeprogram og
gennemgik rapporten fra re-
geringens udvalg om Fremti-
dens veekst.

Herudover bidrog udvalget il
FORA's rapport om bruger-
dreven innovation i medico-
industrien. Et af maderne var
koncentreret om rapporten
fra 'Akademiet for de Tekniske
Videnskaber' om medico- og
sundhedsteknologier, og de
udfordringer det giver bade
samfundsmeessigt og industri-
elt.

Endelig dreftede udvalget, om
Medicoindustrien skal etable-
re summer schools for stude-
rende. Formalet med disse

skal vaere at skabe interesse

for at komme til at arbejde in-
den for sundhedsomrédet og




—
MEDICO

INDUSTRIEN

medicoindustrien i seerdeles-hed og dermed veelge en rele-
vant videregdende uddan-nelse. Der arbejdes videre med
ideen i 2006.

Udvalget for kliniske afprevninger

Det blev i 2005 besluttet, at Leegemiddelstyrelsen skulle hjem-
tage den teknisk-faglige vurdering af de kliniske afpravninger af
medicinsk udstyr fra de etiske komiteer. | den forbindelse fik
Medicoindustrien nogle udkast til bekendtgarelser og en vej-
ledning til kommmentering.

Udvalget for kliniske afprevninger gennemgik og kommente-
rede ngje bekendtgarelsen om tilladelse til klinisk afprevning
og den tilhgrende vejledning. Der var enighed i udvalget om,
at det er positivt, at Leegemiddelstyrelsen overtager opgaven
fra de etiske komiteer, blot det kommer til at foregd lige s&
fleksibelt som hidtil. Det betyder blandt andet, at der ber skel-
nes mellem egentlige kliniske afpravninger og pilotforseg.

Miljgudvalget
Miligudvalget har ligget noget underdrejet i drets lab, da de mi-

stede sekretariatsbetjening pd grund af for fa ressourcer i sek-
retariatet. Udvalget har derfor brugt en del tid pa at drafte,
hvordan de klarer sig, og hvad de skal koncentrere kraefterne
om.

Folketingets debat om phthalater afstedkom, at der blev nedsat
en ad hoc arbejdsgruppe og en referencegruppe under miljo-
udvalget som sd pa, i hvilket omfang der anvendes phthalater i
medicinsk udstyr, og hvilke typer phthalater det drejer sig om.

Erfaringsudvekslingen i erfa-grupper

Erfa-gruppen for renrum og mikrobiologi madtes fire gange

i 2005. To af maderne blev brugt til generel snak om proble-
mer relateret til renrum og mikrobiologi, specielt hygiejniske
problemer, men ogsa status og fortolkninger af renrumsstan-
darderne ISO 14644 og ISO 14698. De @vrige to meder var
temameder. Et om hurtigmetoder til brug for hygiejneover-
vagning, et andet om forventningerne til hygiejneovervagning
fra "Notified Bodies”. Der var inviteret eksterne oplaegsholdere
til begge meader.

Erfa-gruppen har desuden en arbejdsgruppe, som arbejder pd
en opdatering af Medicoindustriens hdndbog til brug for hygi-
ejneovervagning.

Erfa-gruppen for softwarevalidering mgdtes to gange i 2005
for at drefte de nye guidelines og standarder indenfor softwa-
revalidering og for at udveksle erfaringer om praktisk gennem-
forelse af software-projekter, sésom "SCADA” opgraderings-
projektet.

Erfa-gruppen for risk management madtes tre gange i 2005.
Blandt de emner, der blev diskuteret var Valg af Risikoanalyse-

metoder, Risikohdndtering i fabriksstyringssystemer og "Usabili-
ty engineering” til forebyggelse af brugsfejl. Sidelabende er
standardiseringsarbejdet blevet diskuteret, herunder ISO

14971 udgave 2, og kommende standarder inden for "Usability
engineering” og risikohdndtering af software til medicinsk ud-
styr. Der var et stabilt fremmade og villighed til at dele erfarin-
ger og indsigt.

Erfa-gruppen for procesvalidering holdt fem mader i 2005. De
fleste mader blev holdt i virksomhederne. Efter en kort virk-
somhedsintroduktion delte gruppen valideringsrelaterede op-
levelser med hinanden. Typisk startede de med et teoretisk va-
lideringseksempel, som derefter blev fulgt op af et praktisk ek-
sempel. Der er efterhdnden opnéet en vis fortrolighed mellem
medlemmerne, s& de kan bruge hinanden til at sparre med.

Erfa-gruppen for servicechefer arbejdede i 2005 med uddan-
nelsesmuligheder for bade ingenigrer og teknikere. Hoved-
vaegten var lagt pd de muligheder, der bliver tilbudt via Odense
Universitetshospital.

Kundetilfredshedsmadlinger var hovedtemaet pé et af mederne,
hvor gruppen tog udgangspunkt i en metode, der nu har fun-
geret i mere end et dr hos et af medlemmerne. Derudover
blev affaldsordningen for elektronisk og elektrisk affald, Rent-
gendirektivet, medicoteknik i de nye regioner og flere andre
sager debatteret.

Erfa-gruppen for biosikkerhed mgdtes tre gange i 2005. Mg-
derne blev holdt pa skift i virksomhederne, og drgftelserne gik
pa aktuelle problemstillinger omkring biosikkerhed af et pro-
dukt, og hvordan det héndteres. Det har blandt andet veeret
dreftet, hvordan virksomhederne kan integrere biosikkerhed sa
tidligt som muligt i udviklingsfasen. Gruppen har aftalt, at det,
der bliver diskuteret pd mederne, er fortroligt, da det giver
mere dbne og brugbare diskussioner om aktuelle problemstil-
linger.

Erfa-gruppen for medicoteknisk oversaettelse har holdt fire

meder i 2005, hvor de bl.a. har dreftet felgende emner:

* Hvordan bliver sproget sat pd dagsordenen i virksomheder-
ne?

* Udveksling af erfaringer med overszettelsesbureauer samt
kurser og uddannelsesaktiviteter i relation til overseettelse

* Fokus pd hjeelpeveerktajer i forbindelse med overseattelse,
herunder termdatabaser og online opslagsveerker

Mgaderne er blevet afholdt pd de deltagende virksomheder,

hvor gruppen er blevet vist rundt, hvilket har veeret meget

lzererigt og inspirerende.

Uddannelse

Samarbejde med uddannelsesinstitutioner

Medicoindustrien har i drenes Igb faet opbygget et godt sam-
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arbejde med universiteterne. | 2005 havde vi den glaede at se
de forste kandidater fra Aalborg Universitets sundhedstekno-
logiske uddannelse, en uddannelse som Medicoindustrien har
veeret med til at lancere og ser store perspektiver i.

! g
Det forste hold medicoingenigrer fra Aalborg Universitet.

Aalborg Universitet sggte i slutningen af dret Videnskabsmini-
steriet om tilladelse til at etablere en speciel legeuddannelse
rettet mod industrien. Medicoindustrien har i den forbindelse
givet udtryk for, at det ikke er en uddannelse, som vores indu-
stri kan se behovet for. De fa leeger, som medicoindustrien har
brug for, kan rigeligt tages fra den ordineere leegeuddannelse. Vi
har brug for hejt kvalificerede ingenigrer samt kombinations-
uddannelsen ingenigr/leege. Det sidste har vi féet i Sundheds-
teknologiuddannelsen pa Aalborg Universitet og i 'Medicin og
teknologi’ pd Danmarks Tekniske Universitet og Kebenhavns
Universitet. Vi frygter, at den nye uddannelse, som Aalborg
rent faktisk fik tilladelse til at etablere, vil udvande den sund-
hedsteknologiske uddannelse, som vi i den grad har keempet
for og er glade for.

Medicoindustrien bidrager aktivt til at forme den medicotekni-
ske ingenigruddannelse 'Medicin og Teknologi' pd DTU og
Kgbenhavns Universitet. Vi er repraesenteret i referencegrup-
pen, som felger uddannelsen og kommer med input til ind-
holdet af den.

Danmarks Farmaceutiske Universitet og Medicoindustrien
samarbejdede i 2005 blandt andet om forskningsstipendiater
til Drug Research Academy. Det resulterede forelabigt i ét
stipendium fra medicoindustrien.

Institut for Uddannelse

Medicoindustriens 'Institut for Uddannelse’ har til opgave at
udvikle og gennemfare branchespecifikke kurser og kompe-
tenceudvikling til medicovirksomheder i Danmark. Herved gi-
ver vi samtidig medlemsvirksomhedernes medarbejdere mu-
lshed for at udveksle erfaringer og opbygge faglige netvaerk,
der kan give inspiration.
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Medicoindustriens kurser udspringer af gnsker fra udvalg og
erfa-grupper, tilbagemeldinger via evalueringsskemaer pa kur-
serne, den drlige behovsanalyse og den daglige dialog med
medlemmerne.

Underviserne er ofte faglige eksperter fra medlemsvirksomhe-
derne, men der er en stigende tendens til, at vi anvender eks-
terne eksperter, bdde danske og internationale, som undervi-
sere.

Kursusaktiviteterne i 2005

| 2005 udbad Medicoindustriens 'Institut for Uddannelse’ 27
kurser, hvoraf de 24 blev afholdt.

Vi bestreeber os pa hele tiden at udvikle kursusaktiviteterne, sa
vi deekker de behov, der opstdr hos virksomhederne.

| 2005 blev der udviklet og afholdt 6 nye kurser, heraf 5 med
internationale undervisere. P& kurserne deltog 376 kursister
fra 55 af medlemsvirksomhederne, hvilket vil sige, at 59% af
virksomhederne benytter sig af kursustilbudene.

Vi arbejder lebende med at forbedre og udvikle kvaliteten af
kurserne. Evalueringsskemaerne fra 363 kursister i 2005 viste,
at 95% af kursisterne fandt emnerne passende. Den gennem-
snitlige tilfredshed med kurserne er 80%, og 78% af kursister-
ne ville anbefale kurserne til andre.

Afholdte kurser i 2005

Softwarevalidering den |. februar

Formalet med kurset var at give deltagerne information om
myndighedskrav og fortolkning heraf. Derudover skulle kurset
seette deltagerne i stand til at planleegge og gennemfare valide-
ring af software, der anvendes i medicinsk udstyr samt i udstyr,
som anvendes til udvikling og produktion af medicinsk udstyr.

Introduktion til Risk management for medicinsk udstyr

den 3. februar

Med udgangspunkt i ISO 14971 fik deltagerne kendskab til
kravene til Risk Management for medicinsk udstyr.

Praktisk gennemferelse af risikoanalyser ved produktudvikling og
produktion den . — 2. marts

Dette kursus var en overbygning pa kurset 'Introduktion til
Risk Management’ og gav deltagerne et grundigt kendskab
til analyseteknikkerne FMEA/FMECA og HAZOP samt til
planlaegning, gennemfersel og rapportering af risikoanalyser.

Introduktion til kliniske afprevninger

den 5. marts

Med udgangspunkt i standarder og guidelines for kliniske af-
prevninger fik deltagerne kendskab til hele forlgbet af en klinisk
afprevning fra udarbejdelse af protokol, godkendelse i etisk
komité, patientinformation, monitorering og til rapport.
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Medicoteknisk overszettelse den 29. — 30. marts

P& dette kursus blev der sat fokus pd medicotekniske
overseettelser. Deltagerne fik viden om branchens sprogtermer
og redskaber til oversaettelse og sprogrevision. Endvidere fik de
feerdigheder i at analysere og producere professionelle tekster
pa engelsk.

Introduktion til medicobranchen

den 19. = 21. april og den 5. — |7. november

Kurset giver pd 3 dage en grundlaeggende indfaring i medi-
cobranchen. Med udgangspunkt i patienten og patientens
behov samt de geeldende lovkrav far deltagerne en bred forsta-
else for, hvordan medicoteknisk udstyr bliver udviklet, produ-
ceret og markedsfort.

FDA's godkendelsesregler for medicinsk udstyr

den 10. — 1. mqj

Deltagerne fik et grundleeggende kendskab til og forstdelse
for de amerikanske godkendelsesregler for medicinsk udstyr,
herunder 510(k), Pre-market approvals (PMA, Investigational
Device Exemptions (IDE)), kombinationsprodukter. Desuden
fik deltagerne information om, hvordan de kan samarbejde
med FDA. Underviseren var fra USA og havde arbejdet 6 ar
som ekspert for FDA.

Introduktion til E-kataloget den 2. — |3. maj

E-kataloget er fra |. januar 2005 &ben for alle virksomheder,
der gnsker at leegge deres produkter i kataloget. Kurset gav en
grundig introduktion til E-handelskataloget, og alle deltagerne
havde lejlighed til at arbejde ved PC'er direkte med E-kataloget
og egne produkter.

Introduktion til plast den 18. maj

Formalet med kurset var at give deltagerne en grundleeggende
forstdelse for og viden om anvendelse og forarbejdning af plast-
materiale i relation til udvikling og produktion af medicinsk ud-
styr. Undervisere fra Teknologisk Institut gav en gennemgang
af generel polymer kemi og plastmaterialers egenskaber. Kurset
sluttede med praesentation af en praktisk case fra branchen.

Reklameregler for medicinsk udstyr den . juni

Underviseren fra Leegemiddelstyrelsen fortalte pa kurset om
de regler, der geelder, ndr man reklamerer for medicinsk udstyr
over for patienter, professionelle brugere og indkabere. Desu-
den blev Medicoindustriens retningslinier for samarbejde med
sundhedsfagligt personale gennemgaet.

Design Control — Quality Assurance in Product Development

den 6. — 7. juni

Med udgangspunkt i FDA's krav underviste Anita Thibeault fra
USA i kvalitetssikring i forbindelse med produktudvikling. Hun
satte fokus pd, hvordan de enkelte aktiviteter i udviklingsforla-
bet efterfelgende danner grundlaget for f.eks. kvalitetsspecifika-
tioner, procesvalidering etc. med henblik pa at minimere fejl og
omkostninger senere i produktets levetid.

Process Validation den 9. juni

P& kurset gav Anita Thibeault en gennemgang af FDA's guide-
lines med de nyeste tolkninger og tendenser. Desuden prae-
senterede hun teknikker/veerktgijer til gennemfarelse af pro-
cesvalidering. Endvidere fik kursisterne gode rdd om, hvor det
er muligt at skyde genvej i arbejdet med procesvalidering.

Praesentationsteknik den 14. juni

Et intensivt kursus, hvor deltagerne fik lejlighed til at arbejde
bdde med bundne og egne emner. Deltagernes preesentatio-
ner blev optaget pd video, hvilket dannede baggrund for en
personlig tilbagemelding med konkrete og konstruktive rad.

Menneskets anatomi og fysiologi

den 29. — 30. august og den 26. — 27. september

Endnu en gang gav vores dygtige underviser, laege Kirsten Fras-
sing, deltagerne et indblik i menneskets opbygning og funktion.

Biosikkerhed den 3. — 4. september

Dr. Nancy Stark fra USA underviste pd kurset i biosikkerhed.
Deltagerne fik en gennemgang af geeldende lovgivning, ret-
ningslinier og standarder. Desuden fik deltagerne viden om
evaluering af biosikkerhed samt en gennemgang af, hvordan
man udarbejder en struktureret biologisk evaluering.

Project Management for Clinical Trials

den 15. — 16. september

Dr. Nancy Stark underviste ligeledes pd dette kursus. Kurset
inddrog traditionel projektledelse med specifikke veerktajer
til kliniske afprevninger og gav deltagerne viden om, hvordan
kliniske afprevninger planleegges, styres og gennemferes.

EU'’s godkendelsesregler for medicinsk udstyr

den 22. september

Kurset gav grundlaeggende kendskab til og forstaelse af EU'’s
godkendelsesregler for medicinsk udstyr.

FDA Quadlity System Regulations - Hvad ber du vide for en FDA
inspektion? Den 28. — 29. september

Kurset var specielt skreeddersyet til Medicoindustrien. Bea Salis
fra USA underviste pa kurset. De amerikanske 'Quality System
Regulations’ blev her sammenlignet med den europaeiske 1SO
13485 standard. Endvidere blev der gennemgéet nogle ek-
sempler pd FDA inspektioner, og deltagerne fik gode rdd om
forberedelsen til en FDA inspektion.

EU'’s preekvdlifikation, tilbudsskrivning og EU’s udbudsregler

den 4. — 5. oktober

Kurset blev indledt med en gennemgang af EU’s udbudsregler
med seerligt fokus pa det nyligt vedtagne direktiv 2004/18/EF.
Herefter fik deltagerne et grundigt indblik i, hvad der kraeves

i forbindelse med praekvalifikation, samt udfordringer og fald-
gruber i forbindelse med tilbudsskrivning. P& kurset blev der
gennemfart en simuleret udbudsproces suppleret med gode
r&d til ‘best practice’.
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Sundhedssystemets opbygning den 26. oktober

Undervisere fra Sundhedsstyrelsen og Amtsradsforeningen for-
talte om opbygningen af det danske sundhedssystem og struk-
turreformen, samt det danske sundhedssystem i nggletal. Des-
uden fik deltagerne viden om gkonomisk tankegang og @kono-
miske metoder ved planleegning og evaluering af sundheds-
systemets ydelser.

Undervisningsteknik den 22. — 23. november

Et intensivt kursus, hvor deltagerne fik lejlighed til at traene de-
res undervisning, som blev optaget pa video. Dette dannede
baggrund for en personlig tilbagemelding med konkrete rad.

Japanske godkendelsesregler for medicinsk udstyr

den 24. november

Den . april 2005 trédte de nye japanske regler for godkendel-
se af medicinsk udstyr i kraft. Michiko Masaka fra Japan gav
deltagerne et grundleeggende kendskab til og forstaelse for de
nye japanske godkendelsesregler for medicinsk udstyr.

Sterilisationsprocesser den 30. november — |. december

Kurset var udviklet i samarbejde med virksomheden Sterige-
nics og bed pa en raekke internationale eksperter som under-
visere. Kurset gav deltagerne den seneste viden om EU’s og
FDA's retningslinier og standarder for sterilisation af medicinsk
udstyr. Desuden blev de anerkendte industrielle sterilisations-
processer gennemgaet.

Medicokonsulentuddannelsen

2005 blev dret, hvor vi kunne fejre de farst Medicokonsulenter.
Il Medicokonsulenter er nu feerdige, efter at de i 1'% &r er ble-
vet undervist og har veeret til eksamen i anatomi, fysiologi, syg-
domsleere, sundhedssystemets opbygning, reglerne for god-
kendelse af medicinsk udstyr, og reglerne for salg af medicinsk
udstyr samt forretningsforstaelse.

Det forste hold registrerede medicokonsulenter.

Det naeste hold pd 13 studerende bliver feerdige i februar2006.

Der er nu 25 medlemsvirksomheder, som enten har en regi-
streret Medicokonsulent eller har en Medicokonsulent under-
vejs.

De forste registrerede Medicokonsulenter fik overrakt eksa-
mensbeviser og eksamensnéle den 16. juni 2005. Deltagerne
havde vidt forskellig baggrund som f.eks. sygeplejerske, ingeni-
or, radiograf, cand.merc, HD i udenrigshandel og apoteks-
assistent.

Ved receptionen sagde leege Kirsten Frassing, som har under-
vist holdet i anatomi, fysiologi og sygdomslaere: "Jeg synes, det
er rigtig fremsynet af Medicoindustrien at etablere en Medico-
konsulentuddannelse”.

Regionschef Thomas Larsen fra Siemens Medical Solutions,
der var elev pd holdet, sagde i sin tale ved receptionen:

"Jeg tror, at denne uddannelse bliver et "must” for ansatte i
medicoindustrien fremover. Vi er stolte af, hvad vi fagligt har
opnaet, og jeg er sikker pd, at kunderne vil nyde godt af det i
fremtiden.”

Deltagerne pd hold | og 2 har veeret meget tilfredse med ud-
dannelsen. 90% af deltagerne vil anbefale uddannelsen til an-
dre, og den gennemsnitlige tilfredshed med niveau, undervise-
re og materialer er 85%.

Hold 3 begyndte undervisningen i januar 2006 med 22 delta-
gere. Heraf er 2 regionale indkgbere, | sterilsygeplejerske og
2 privatister.

Offentligt/privat samspil

Medicoindustrien har et omfattende samspil med det offent-
lige. Ud over den jeevnlige kontakt vi har til ministerier om
blandt andet haringssvar til diverse direktivforslag, har aktivi-
eterne i 2005 veere koncentreret om felgende:

Medicoinnovationscenter

Medicoindustrien vil gerne oprette et innovationscenter for
den danske medicoindustri, som kan bidrage til, at flere gode
ideer til nye produkter ender som kommercielle succeser til
gavn for patienter, samfund og industri.

Der opstdr mange gode ideer uden for de etablerede virksom-
heder, men alt for mange af disse gdr tabt. Ofte fordi idémager-
ne mangler den forngdne kommercielle og forretningsmeessige
forstéelse, ligesom kendskabet til produktudvikling og de seerli-
ge kliniske og dokumentationsmaessige krav, der stilles i medi-
coindustrien, ikke er paratviden.

Modsat har de etablerede virksomheder vanskeligt ved at sat-
se uden for deres kerneomréder, uden at der eksisterer et
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veldokumenteret beslutningsgrundlag. Der er derfor for bdde
leverandgrer, aftagere og samfundet i almindelighed sund
fornuft i at yde en seerlig indsats for at identificere og modne
nye produkter og services frem til kommerciel udnyttelse.

Medicoindustrien er en oplagt operater af en sddan ydelse pd
grund af sin medlemskreds, kontakt til det offentlige, seerlige
viden om branchens specielle dokumentationskrav og relative
virksomhedsneutrale stilling i forhold til kunder og leverandg-
rer. Vi har derfor haft kontakt til sdvel Videnskabsministeriet og
Erhvervsministeriet for at fa dem til at stotte ideen skonomisk.
Vi har haft nogle konstruktive dreftelser med Erhvervsministe-
riet, som vi hdber beerer frugt i det kommende é&r.

Samarbejde med sundhedsfagligt personale

Medicoindustrien er meget afhaengig af samarbejdet med det
sundhedsfaglige personale. Innovationen i vores branche er
drevet af brugerne. Derfor mé samarbejdet pd ingen made
kunne mistaenkeliggares. Det er desveerre forsggt flere gange
ved at stille spargsmalstegn ved de ydelser medicoindustrien
giver til sundhedspersonalet sdsom betaling for konferencer,
uddannelse og bidrag til de slunkne personaleplejekasser. Me-
dicoindustrien indferte i 2004 et seet etiske retningslinier, som
har bevirket, at virksomhederne nu er meget tilbageholdne
med at give bidrag til sundhedspersonalets pleje. Det er en op-
gave som det offentlige selv bar pétage sig, hvis de vil have til-
fredse medarbejdere. Det burde ogsa veere det offentlige, som
sikrede, at sundhedspersonalet er tilstraekkeligt uddannet, men
der afszettes desveerre alt for fa penge til efteruddannelse. Der-
for yder industrien stadig store bidrag til uddannelsesaktiviteter.
Virksomhederne ma imidlertid, hver gang de sponsorerer et
arrangement, vurdere om der er faglig grund til, at industrien
medvirker til arrangementet, ellers kan vi ikke opretholde det
troveerdige samarbejdsforhold, som vi alle er dybt afhaengige af.

Patientsikkerhed

Medicoindustrien var en af grundleeggerne af 'Dansk Selskab
for Patientsikkerhed’ i 2001. Vi er stadig meget aktive i selska-
bet og er repraesenteret i sdvel forretningsudvalget som besty-
relsen. Nar vi er s3 aktive skyldes det, at vi ansker at 3 tilbage-
meldinger fra sundhedsveesenet, hvis noget kan forbedres i for-
hold til brugen af medicoudstyr. Selvom et udstyr er godkendt
og sikkert at anvende, kan der veere tilfeelde, hvor udstyret be-
tjenes forkert, fordi det sikkerhedsmaessige adskiller sig fra an-
dre tilsvarende produkter. Hvis det sker, skal sikkerhedsaspek-
terne standardiseres. Man er ikke i tvivl om, hvor bremsen og
speederen sidder i en bil. Det skal man heller ikke vaere med
de sikkerhedsmaessige funktioner pd medicoteknisk udstyr.

Samarbejde med indkgberne

Medicoindustrien har gennem de senere &r féet etableret et
godt samarbejde med sygehusindkaberne og Amtsrédsfore-
ningen. Formalet med samarbejdet er at optimere samhandlen
ved blandt andet at standardisere udbudsmateriale, sa der ikke
bruges sa mange ressourcer pa at udarbejde udbud og tilbud.

Det er ofte sdledes, at hvert amt har sine egne koncepter for
udbudsmateriale, hvilket ikke er hensigtsmeessigt. Vi har derfor
fdet udarbejdet et standardudbudsmateriale, som vi i feellesskab
med 'Regionale Indkabere’ har forsagt at f& amterne til at falge.
Det tager imidlertid laengere tid end forventet at fa implemen-
teret disse nye og faelles standarder. Vi har dog ikke opgivet ha-
bet og arbejder derfor videre. Det betyder et enormt ressour-
ceforbrug pd begge sider — tid som kunne anvendes bedre.,

E-handelsprojektet

Ved drsskriftet 2004/2005 sluttede Amtsradsforeningens og
Medicoindustriens store e-handelsprojekt, som skal gare sam-
handlen mellem sygehusene og deres leverandgrer af medi-
insk udstyr mere effektivt. Der var nu opndet enighed om
standarder og principper for elektronisk handel mellem parter-
ne, skabt enighed om rammerne for et feelles elektronisk vare-
katalog og om, hvordan der skal kommunikeres i forbindelse
med afgivelse af ordrer, fakturaer og betalinger. Hermed var
partnerne i stand til at kere fuldt integreret elektronisk handel i
et hidtil uset omfang.

Det har imidlertid knebet med at fa projektet fert ud i livet i

2005, hvilket skyldes to forhold:

* finansministerens krav om at indfare elektroniske fakturaer til
det offentlige fra den |. februar 2005

* den nye regionsdannelse

Finansministerens krav om indfgrelse af elektroniske fakturaer
ville have passet som fod i hose til Medicoprojektet, hvis mini-
steren havde valgt ogsd at gd efter den store gevinst, der ligger
i fuldt integreret elektronisk handel med bdde ordreafgivelse,
fakturering og betaling.

Han valgte imidlertid kun at gd efter den gkonomiske gevinst,
der ligger i indferelse af elektroniske fakturaer og valgte at kere
efter en dansk standard, som primaert har fokus pad den elek-
troniske regning.

Dermed aendrede sygehusenes fokus sig fra indferelsen af Me-
dicoprojektet til efterlevelse af ministerens krav. Det var en
uholdbar situation for deltagerne i projektet, og derfor fik vi

IT- og Telestyrelsen til at udarbejde et konverteringsvaerktgj
fra den ene standard til den anden. Dermed kunne Medicoin-
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dustriens medlemmer arbejde videre efter den internationale
standard og konvertere fakturaer til den danske standard til de
kunder, der matte gnske det.

Regionsdannelsen har imidlertid ogsd haft indflydelse pa indfe-
relsen af elektronisk handel mellem sygehusene og virksom-
hederne. Amterne har ikke turdet investere i nyt IT-udstyr, og
det er nedvendigt, hvis de skal kunne hgste gevinsten af fuldt
integreret elektronisk handel. Det har betydet, at Medicopro-
jektet er blevet forsinket, men vi regner med, at de nye regio-
ner snart far s3 meget overblik over situationen, at der igen kan
komme skub i den elektroniske handel.

Branchespecifik Igsning pa elektrisk og elektronisk affald
Medicoindustrien fulgte i drets lgb bestraebelserne pé at indfa-
re en landsdaekkende affaldsordning for elektrisk og elektronisk
affald kaldet Elretur. Efter at have gennemfert nogle medlems-
undersggelser af, hvem der forhandler sddant udstyr, og hvor-
dan virksomhederne stiller sig til en feelles affaldshdndterings-
ordning kontra egen bortskaffelse, konkluderede vi i juni ma-
ned, at det bedste var at anbefale vores medlemmer, at de
meldte sig ind i Elretur. Dermed kunne de veere med til at
praege ordningen i den sdkaldte sektion 8 for medicinsk udstyr.

Phthalatsagen
Debatten om brugen af phthalater i medicinsk udstyr blussede

op i 2005. Baggrunden var en ny amerikansk rapport, som
viste, at spaedbern bliver eksponeret for hgje doser af DEHP,
ndr de er indlagt pd neonatalafdelinger.

& |

-

»

Oversigt over medicinsk udstyr fremstillet af

phthalatbledgjort PYC

Indenrigs- og sundhedsministeriet bad sygehusene om at op-
give, i hvilket omfang de anvender medicinsk udstyr, der inde-
holder phthalater. Det havde sygehusene imidlertid ikke mulig-
hed for at svare pd. Medicoindustrien pétog sig derfor at gen-
nemfere en undersggelse af, hvad der findes af phthalatblad-
gjort medicinsk udstyr pd det danske marked, hvad det er for
typer phthalater, der anvendes, og om der findes produkter i
alternative materialer. Det endte med en oversigt, hvor mange
tusinde produkter blev samlet i nogle hovedgrupper og i et
sprog, som leegmand kunne forstd. Oversigten viste, at der fin-

des en lang raekke alternativer bade til de DEHP-bladgjorte
produkter og til de phthalatbladgjorte produkter.

Sygehusene er udmaerket klar over, at disse alternative produk-
ter findes, men de fravaelger dem som oftest ved indkgb pa
grund af prisen og i nogle tilfeelde ogsa pa grund af kvaliteten.

Medicoindustrien pointerede overfor ministeriet, at hvis der skal
gribes ind overfor phthalatbledgjorte medicoprodukter, s&

skal der skelnes mellem de forskellige phthalater, da det speci-
fikt er phthalaten DEHP, der er under mistanke for at virke
hormonforstyrrende. Det er forkert at skaere alle phthalater
over en kam. Nogle pthalater er der ifglge EU'’s risikovurderin-
ger ikke risiko ved at bruge. Indsatsen for at begraense eller
afvikle brugen af DEHP bgr koncentreres om de produkter, der
kommer i teet og langvarig kontakt med patienterne og dermed
kan udgere en risiko.

Faktablad om medicinsk udstyr fremstillet i phthalatbledgjort PVC
Da der foreligger mange misforstdelser omkring problemerne
med brugen af PVC og phthalater, fik Medicoindustrien i 2005
udarbejdet et faktablad om medicinsk udstyr fremstillet i phtha-
latbladgjort PVC. Faktabladet kan leeses pd Medicoindustriens
hjemmeside.

Faelles standpunkt til phthalater

| forbindelse med de mange drgftelser om brugen af phthala-
ter til fremstilling af medicinsk udstyr formulerede Medico-
industrien et feelles standpunkt til phthalater, som lyder sédledes:

* De materialer der anvendes til medicinsk udstyr skal leve
op til helt specielle krav for at give en sikker og effektiv pa-
tientbehandling og give patienterne sterst mulig livskvalitet.

* Produkterne skal ofte vaere smidige og er derfor produce-
ret i bledgjort plast. De bledgerere, der hyppigst anvendes
i dag, gdr under feellesbetegnelsen phthalater. Den mest
anvendte phthalat til medicinsk udstyr hedder DEHP.
Denne phthalat er under mistanke for at virke hormonfor-
styrrende.

* Medicoindustrien anerkender den bekymring, der er ved-
rerende brugen af DEHP. Vi stetter derfor bestraebelserne pd
at gd bort fra brugen af den type phthalat i medicinsk udstyr,
der kommer i sd teet og langvarig kontakt med patienterne,
at det kan udgere en risiko.

* Industrien har gennem de senere dr arbejdet pd at udvik-
le produkter i alternative materialer, og der findes allerede
mange. Det tager imidlertid lang tid at skifte fra et materiale
til et andet. Der er meget, der skal testes, valideres og
dokumenteres for at veere sikker pd, at de alternative pro-
dukter giver samme sikkerhed og livskvalitet.
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Medicoindustriens repraesentanter
| rad og udvalg

Danske rad og udvalg

Centerradet for Center for Evaluering og Medicinsk Ditte Ngrgaard-Andersen, Medicoindustrien
Teknologivurdering

Referencegruppe for tidlig varsling af medicinske teknologier Arne Mglgaard-Nielsen, William Cook Europe ApS

Innovationsradet Mogens Pedersen, Coloplast A/S
Ditte Ngrgaard-Andersen, Medicoindustrien

Dansk Selskab for Patientsikkerhed Ditte Ngrgaard-Andersen, Medicoindustrien

Radet for Internationalt Udviklingsarbejde Ditte Ngrgaard-Andersen, Medicoindustrien
Referencegruppe for civilingenigruddannelse i medicin og Henrik Egesborg Hansen og Jorn Rex, Novo Nordisk A/S
teknik p& DTU

Radsmedlem i Medicinsk Museion Ditte Ngrgaard-Andersen, Medicoindustrien

Europ=isk Brancheorganisation

EUCOMED Board of Directors Steen Juel Nielsen, Torsana A/S

EUCOMED Association Secretaries Council Ditte N@rgaard-Andersen, Medicoindustrien
EUCOMED Clinical Investigation Task Force Group Lene Lytzen, Novo Nordisk A/S
EUCOMED Regulatory Focus Group Betina Ngrgaard, Medicoindustrien
EUCOMED Standards Focus Group Bente Lewinsky, Novo Nordisk A/S
EUCOMED Innovation Focus Group Steen Juel Nielsen, Torsana A/S

International Brancheorganisation

Global Medical Technology Network (GMTN) Ditte N@rgaard-Andersen, Medicoindustrien

Samarbejdsudvalg mellem godkendelsesorganer

Notified Bodies Meetings Ditte N@rgaard-Andersen, Medicoindustrien

Samarbejdsudvalg mellem Medicoindustrien og Regionale Indkebere

Styregruppen Niels Raddik, 3M A/S

Michael Thorbek, AstraTech A/S

Seren Grendorf, Grgndorf Medical A/S
Betina Ngrgaard, Medicoindustrien

Medicoprojektet

Styregruppen Ditte Ngrgaard-Andersen, Medicoindustrien
Alan Rasmussen, Coloplast A/S
Niels Raddik, 3M A/S

Sekretariat Betina Ngrgaard, Medicoindustrien
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Medlemmer af MedicoFremtid

Programleder Anders Damkjeer, Forskningscenter Risa

Klinikchef, dr. med. Jens Chr. Djurhuus, Aarhus Universitet — Institut for Eksperimentel Klinisk Forskning
Klinikchef, dr. med. Liselotte Hgjgaard, Rigshospitalet

Professor Jergen Arendt Jensen, DTU

Adm. direkter Henrik Kagenow, Bang & Olufsen Medicom a/s

Professor Per Klemm, BioCentrum-DTU

Direktor Ditte Nergaard-Andersen, Medicoindustrien

Afdelingsleder PDS-R&D Jorn Rex, Novo Nordisk A/S

Lektor, ph.d. Johannes Struijk, Aalborg Universitet

Acting Director, Professor & Research Manager for Projects Pieter Tellemann, MIC-Mikroelektronik Centret

Studieleder, lektor, overlaege, dr. med. Ole Thorlacius-Ussing, Kirurgisk Gastroenterologisk Afd. A
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Liste over medlemmer
af Medicoindustriens
udvalg og erfa-grupper

E-handelsudvalget

Niels Reddik,

3MA/S, Health Care
Salgs- & marketingdirekter
Formand

Heidi Jergensen,
Astra Tech A/S
Kundeservice-koordinator

André Fleron,
Kirudan A/S
Salgschef

Jens Hvalkof,
Unomedical a/s
Country Manager

Birgitte Holberg,
Lohmann & Rauscher A/S
Marketing coordinator

John Lynegaard,
Johnson & Johnson
Logistikchef

Susan Holst,
InterV / PBN MEDICALS Denmark A/S

Rasmus Nielsen,
Coloplast Danmark A/S
| T-Koordinator

Martin Stenfeldt,
Paul Hartmann A/S
Markedschef

Michael Thorbek,

Astra Tech A/S

Adm. Direktgr Astra Tech Skandinavien
Formand

Saren Andersson,
Lohmann & Rauscher A/S
Direkter
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Pia Brix,
Johnson & Johnson
Markedschef

Claes Lindblad,
ConvaTec, BMS

Uffe Christensen,
Alcon Danmark A/S
Adm. Director

Birgitta Nielsen,
Alcon Danmark A/S
Kundeservicechef

André Fleron,

Allan Rasmussen,

Kirudan A/S Coloplast Danmark A/S
Salgschef Direkter
Morten Gunvad, Niels Raddik,

Tyco Healthcare Danmark
Sales & Marketing Director
Nordic Countries

3MA/S, Health Care
Salgs- og marketingdirekter

Jens Hvalkof,
Unomedical a/s
Country Manager

Martin Stenfeldt,
Paul Hartmann A/S
Markedschef

Erik Jensen, Keld Holm Sarensen,

Becton Dickinson a/s N. C. Nielsen Hospitalsudstyr A/S
Salgschef Adm. Direktar

Torsten Johansen, Erik Wennergaard,

Smith & Nephew A/S
Divisionschef Medical

William Cook Europe ApS
Vice-president

Peter JUrgensen,
Danpleje A/S
Adm. direkter

Susanne Winkelmann,
Regent Medical
Salgschef
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Kapitalvareudvalget

Gert Fredericia, Jens Kring,

Philips Medico A/S Sectra A/S

Direkter Salgs- og marketingchef
Formand

Erich Hildebrand,
Siemens Medical Solutions

Svend Erik Bodi,
N.C. Nielsen Hospitalsudstyr

Sales and Marketing Manager Divisionsdirekter

Henrik Veggerby,
Agfa-Gevaert A/S
Business Manager

Ole Rohr Christoffersen
Santax Medico A/S
Adm. direktar

René Frederiksen, Jan Rando

ViCare Medical A/S Fujifilm Danmark A/S
Produktchef Salgsdirekter

Jens Gerlif

Grondorf Medical A/S

Teknisk chef

Udvalg for Kliniske afprevninger

Lotte Heintzelmann, Lotte Bruun Christiansen,

Ambu A/S Coloplast A/S

Klinisk udviklingschef Dokumentationschef, M. Sc. Pharm.
Formand

Rikke Arendt Serensen, Kristina Devantier,

Ferrosan A/S
Scientific Adviser

William Cook Europe ApS
Clinical Research, M. Sc.
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Helene Quie Hansen,
Millimed A/S
Klinisk udviklingschef

Anette Haugshgj Nielsen,
Unomedical a/s
Clinical Product Manager

Lene Lytzen,
Novo Nordisk A/S
Clinical Development Scientist

Poul Schmidt-Andersen,

CMD + Copenhagen Medical Devices
Consulting aps

Managing Partner, B.Sc.E.E, B.Comm

Bente Lewinsky,

Novo Nordisk A/S
Afdelingsleder, cand.pharm.
Formand

Susanne Langhorn,
InterV / PBN MEDICALS A/S
Quality Assurance Technician

Peter Andreasen,
TriVirix Denmark ApS
Quality Engineer

Maria Vinther Juhl,

A | Teknologisk Institut
| Civilingenigr (kemi)

Dorthe Lynge Hansen,
Sterigenics Denmark A/S
Kvalitetschef

Ingrid Malmberg,
Coloplast A/S
Koncernkvalitets- og miljedirektar

Torben Riis Houe,
Bang & Olufsen Medicom a/s
Kvalitetschef

Lene Retbgll Mdiller,
Ferrosan A/S
Kvalitets- og registreringschef

Pia Wissing Jensen,
InterV / PBN MEDICALS Denmark A/S

Stine Kastrup Nielsen

Director of QA and Regulatory Affairs Medical

Kvalitetschef Devices
Ferrosan A/S

Anne Klitgdrd, Poul Ottosen,

Unomedical a/s Ambu A/S

General Manager Corporate RA/QA

Kvalitetschef
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Ellen Petersen,
Contura International A/S
Quiality Assurance Manager

Frank Petersen,
Chempag A/S
Kvalitetschef

Peter Roed,
Novo Nordisk A/S
Specialkemiker, civ.ing. (K)

Poul Thomsen,
Knudsen Plast A/S
Kvalitetschef

Lovgivningsudvalget

Birgitte Houmeller Veng,
Alcon Danmark A/S
Kemiingenigr, registreringschef
Formand

Birgitte Hastrup,
Contura International A/S
Registreringschef M. Sc. Pharm.

Jonna Arentoft,
William Cook Europe ApS
QA-chef

Annette Gatzsche-Larsen,
Novozymes Biopolymer A/S
Regulatory Affairs Manager

Michel Theis Hauder,

InterV / PBN MEDICALS Denmark

Quality Assurance Engineer

Karen Maria Jergensen,
Ferrosan A/S
Regulatory Affairs Specialist

Anni M. Hansen,
Coloplast A/S
Senior registreringskoordinator

Jorn Hansen,
Unomedical a/s
Regulatory Affairs- og Miljig Chef

Tove Kjeer,
Novo Nordisk A/S
Regulatory Affairs Officer

Kirsten Krag,

MediCult a/s
Registreringschef

Director Regulatory Affairs

Lars Oksby Hansen,
TriVirix Denmark ApS
RA Specialist

Laila Strange Lundtoft,
Ambu A/S
Regulatory Affairs Manager
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Jette Gunnertoft Mouritsen,
Bang & Olufsen Medicom a/s
Farmaceut, Regulatory Affairs

Frank Petersen,
Chempag A/S
Kvalitetschef

Tina Hybertz Andersen,
William Cook Europe ApS
Registreringskoordinator

Caroline Jessen,
Coloplast A/S

Corporate Environmental
Development Manager

Tine Ballin,
William Cook Europe ApS
Packaging Engineering

Mads Klarskoy,
Coloplast A/S
Corporate HSE manager

Jorn Hansen,
Unomedical a/s
Regulatory Affairs- og Miljig Chef

Mette Langkjeer,
Novo Nordisk A/S
Afdelingsleder, cand. Scient.

Sterilisationsudvalget

Ulla Christensen,
Novo Nordisk A/S
Mikrobiolog
Formand

Alan Happel,
Unomedical a/s
Farmaceut

Kirsten Bundgaard-Nielsen,
Novo Nordisk A/S
Udviklingsingenigr, M. Sc.
Neaestformand

Arne Miller,
Forskningscenter Risg
Senior forsker

Annette Aamand,
3MA/S
Sales Executive, Hospital Products

Mette Neiendam Nielsen,
William Cook Europe ApS
Mikrobiolog
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Silloo Porbunderwala,
Coloplast A/S
Koncern mikrobiologichef

Rikke Vilstrup,
Coloplast A/S
Farmaceut, kvalitetssikring

Anna-Lena Poulsen,
Accoat Medical
Kvalitetskoordinator

Peter Samuelsen,
Coloplast A/S
Forskningsdirektar
Formand

Jorn Rex,
Novo Nordisk A/S
Consultant External Affairs

Per Gravesen,
Unomedical a/s
Teknologirédgiver, civ.ing.

Jesper Thyregod,
William Cook Europe ApS
Udviklingschef

Anne-Lise Heg Lejre,
Teknologisk Institut
Centerchef, B. Sc.
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Erfa-grupper

Erfa-gruppe for Biosikkerhed

By Gitte Winkel Svendsen,
: Coloplast A/S
Koncern Miljgingeniar
Formand

Katrine Johannesson,
Millimed A/S
Registreringskoordinator

Sofie Paarup Herping,
Coloplast A/S
Udviklingsfarmaceut

Susanne Johansen,
Unomedical a/s
Klinisk Produktchef

Tina Hybertz Andersen,
William Cook Europe ApS
Registreringskoordinator

Troels Ngrgaard Laursen,
Coloplast A/S
Udviklingsingenigr

Nancy Saksulv Elvstrem,
William Cook Europe ApS
Regulatory Affairs Coordinator

Annette Elisabeth Monrad,
William Cook Europe ApS
Regulatory Affairs Coordinator

Lars Uhre Guldfeldt,
Unomedical a/s
Corporate Microbiology Manager

Tine Richter-Friis,
Coloplast A/S
Udviklingsfarmeceut

Annette Gondolf,
Millimed A/S
Registreringskoordinator

Christina Schaier,
Novo Nordisk
Research Scientist

Rikke Jacobsen,
Ambu A/S
Klinisk Koordinator

Carsten Senholt,
Novo Nordisk A/S
Toksikolog, Dyrlaege
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Erfa-gruppe for Medicoteknisk oversattelse

Hanne Danskov Villadsen,

William Cook Europe ApS

Manager, Office/Translation
Formand

Kirsten Moos Johansen,
Novo Nordisk A/S
Sekretaer/korrespondent

Rikke Baltzar, Coloplast A/S

Inge Fabricius Madsen,

Novo Nordisk A/S
Sekreteer/correspondent

Sekreteer Coloplast A/S
Sekreteer/oversaetter
Mariann Bay, Vibeke Linde Nielsen,

Unomedical a/s
Korrespondent/sekreteer

Charlotte Brahe,
Coloplast A/S
Chefsekretaer

Valla Olafdottir,
Coloplast A/S
Chefsekretaer

Bianca M. Gravenhorst Greve,
Coloplast A/S
Corporate Quality Coordinator

Marianne Gantriis Poulsen,
CMD Consulting ApS
Regulatory Assistant

Erfa-gruppe for Outsourcing

Steen Ishoy,
Carmo A/S
Adm. direktar
Formand

Peter Maglehgj Hansen,
William Cook Europe ApS
Operations Manager

Palle Sick Bargesen,
SP Medical A/S
Sales Manager

Preben Lavkiel,
William Cook Europe ApS
Supply Chain Manager
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Keld Frost Nielsen,
Novo Nordisk A/S
QA kvalitetskoordinator

Peter L. Saabye,
Ferrosan A/S
Technical Director Medical Devices

Lauritz B. Rasmussen,
Coloplast A/S
Leder, Corporate Transfer Team

Lars Trolle,
Unomedical a/s
Udviklingschef

el

Peter Roed,
Novo Nordisk A/S
Specialkemiker, civ.ing. (K)

Kim Ahrensberg,
Novo Nordisk A/S
Process Engineer, HND (Elec Eng)

Seren Kristiansen,
William Cook Europe ApS
QC-Office, Validation Engineer

Formand
Carina Arup, Lars Langer Lilleholt,
FORCE Technology Bang & Olufsen Medicom a/s

Project Manager

Procesingenior

Martin Brodersen,
Knudsen Plast A/S
Procestekniker

Maj-Britt Nystrem,
SP Medical A/S
Kvalitetschef

Mette Kreemmer Hansen,
Novo Nordisk A/S
Validation Expert

Morten Bille Sarensen,
Novo Nordisk A/S
Kvalitetsingenier

Bibi Klingenberg,
Unomedical a/s
Corporate Validation Manager

Poul Thomsen,
Knudsen Plast A/S
Kvalitetschef
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Erfa-gruppe for Renrum og mikrobiologi

Mette Neiendam Nielsen,
William Cook Europe ApS
Mikrobiolog

Formand

Lars Uhre Guldfeldt,
Unomedical a/s
Corporate Microbiology Manager

Ulla Christensen,
Novo Nordisk A/S
Mikrobiolog

Pia Wissing Jensen,
InterV / PBN MEDICALS Denmark A/S
Kvalitetschef

Jan Douglas,
William Cook Europe ApS
Instalations Teknisk Leder

Anna-Lena Povlsen,
Accoat Medical
Kvalitetskoordinator

Solveig Grandahl Jensen,
InterV / PBN MEDICAL Denmark A/S
Kvalitetskoordinator

Silloo Porbunderwala,
Coloplast A/S
Koncern mikrobiologichef

Erfa-gruppe for Risk Management

Peter Boge, Anni Clemens,

Novo Nordisk A/S William Cook Europe ApS
Specialist Risikoanalyse-koordinator
Formand

Peter Andreasen, Svend Erik Dyrskov,
TriVirix Denmark ApS Teknologisk Institut
Quality Engineer Chefkonsulent

Peter Werner Christensen,
NNE A/S

Quality Proffesional,
Computer System Compliance

Mette Kreemmer Hansen,
Novo Nordisk A/S
Validation Expert
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Peter Ngrgaard Pedersen, ,s Poul Skallerup,

Novo Nordisk A/S
Projektleder

Novo Nordisk A/S
Kvalitetsradgiver

Enzo Munck,
H. Lundbeck A/S
Transfer Manager

Seren Serensen,
Bang & Olufsen Medicom a/s
Risk Manager

Mai-Britt Nystrem,
Kaiserplast A/S
Kvalitetschef

Erfa-gruppe for Servicechefer

Uffe Christensen,
Alcon Danmark A/S
Adm. direktar

Henrik Petersen,
Afga-Gevaert A/S
Servicechef

Jens Fuursted,
Santax Medico A/S
Teknisk chef

Erik Schilling,
N.C. Nielsen Hospitalsudstyr A/S
Servicehef

Povl Pedersen,
Philips Medico A/S
Servicechef

Ole Theilgaard,
KIVEX A/S
Servicechef
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Erfa-gruppe for Softwarevalidering

Peter Andreasen,
TriVirix Denmark ApS
Quality Engineer
Formand

Carsten Kriger,
Coloplast A/S
Valideringskoordinator

Thomas Brandmeier,
Coloplast A/S
IT Quality Manager

Frank Petersen,
Chempag A/S
Kvalitetschef

Ole Damsgaard,
Bang & Olufsen Medicom a/s
Projekt koordinator

Mark Kaare Poulsen,
Unomedical a/s
Validation Supervisor

Jan Douglas,
William Cook Europe ApS
Instalations Teknisk Leder

Dorte Bjorn Reland,
Novo Nordisk A/S
Kvalitetskoordinator

Annette Jonassen,
Unomedical a/s
Corporate QA Manager

Poul Skallerup,
Novo Nordisk A/S
Kvalitetsradgiver
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Aktivitetskalender 2005

6. januar Medicoindustriens erfa-gruppe for biosikkerhed, made

7. januar Informationsmade for nyt hold af Medicokonsulenter

7. januar EUCOMED Regulatory Focus Group, meeting

10. januar Medicoindustriens medlemsmade om mulighederne i de baltiske lande

['l. januar Afslutningsmade pd Medicoprojektet

['l. januar Medicoindustriens erfa-gruppe for softwarevalidering, made

['l. januar Gruppen af forhandlere af implantater, made om sponsorering

3. januar Medicoindustriens erfa-gruppe for servicechefer, made

3. januar Medicoindustriens erfa-gruppe for procesvalidering, made

[4. januar Medicokonsulentuddannelsen, Modul 4: Godkendelsesregler for medicinsk udstyr - Eksamen
20. januar Medicoindustriens udvalg for forbrugsvarer, made

21, januar Medicoindustriens medlemsmade om tekniske Igsninger til e-fakturering
24.-25. jan. Medicokonsulentuddannelsen, Modul |: Anatomi & Fysiologi, |. gang

25, januar Medicoindustriens udvalg for kapitalvarer, made

28. januar Medicokonsulentuddannelsen, Modul 5: Lovgivning i relation til salg af medicinsk udstyr medicinsk
31. januar EUCOMED Association Secretaries Council, meeting

| februar EUCOMED Association Secretaries Council, meeting

| februar Medicoindustriens erfa-gruppe for biosikkerhed, mede

| februar Medicoindustriens kursus i Softwarevalidering

| februar Meade i Styregruppen for Medicoprojektet

3. februar Medicoindustriens kursus i Introduktion til Risk Management for medicinsk udstyr
3. februar Medicoindustriens lovgivningsudvalg, made

7. februar Bestyrelsesmade i Dansk Selskab for Patientsikkerhed

8. februar Medicoindustriens udvalg for klinisk afprevning

8. februar Medicoindustriens kvalitetssikringsudvalg, made

I'l. februar Medicoindustriens erfa-gruppe for Risk Management, made

|'l. februar Afslutningsreception for Medicoprojektet

4
e



—
MEDICO

INDUSTRIEN

|'7. februar Medicoindustriens bestyrelse, made
|'7. februar Medicoindustriens erfa-gruppe for medicoteknisk oversattelse, made
25. februar Medicokonsulentuddannelsen, Modul 5: Lovgivning i relation til salg af medicinsk udstyr - Eksamen

Marts 2005

[.-2. marts Kursus i Praktisk gennemfarelse af risikoanalyser ved produktudvikling og produktion
2. marts Forretningsudvalgsmade i Dansk Selskab for Patientsikkerhed

2. -4, marts AdvaMed's drsmede

3. - 4. marts Medicokonsulentuddannelsen, Modul |: Anatomi & Fysiologi - 2. gang

8. marts Medicoindustriens erfa-gruppe for renrum- og mikrobiologi, made

8. marts Medicoindustriens sterilisationsudvalg, made

9. marts Medicoindustriens medlemsmgade om elektrisk og elektronisk affaldshandtering

9. marts Medicoindustriens medlemsmade om levering og fakturering af varer til Arhus Sygehus, Nerrebrogade
10. marts Medicoindustriens udvalg for forbrugsvarer, mede

| 5. marts Medicoindustriens kursus i Introduktion til kliniske afprevninger

|7. marts Medicoindustriens bestyrelse, made

|7. marts Medicoindustriens generalforsamling

22. marts Medicoindustriens miljgudvalg, mede

29.-30. marts | Medicoindustriens kursus i Medicoteknisk oversaettelse

31. marts Medicoindustriens erfa-gruppe for procesvalidering, made

April 2005

| april Medicokonsulentuddannelsen, Modul |: Anatomi & Fysiologi - Eksamen
| april Medicoindustriens teknologiudvalg, made

5. april Medicoindustriens kvalitetssikringsudvalg, mede

5. april Medicoindustriens erfa-gruppe for biosikkerhed, made

5.-6. april Notified Bodies Meeting

8. april Medicoindustriens medlemsmgde om salgsstatistikker

['1. april Patientsikkerhedskonference

12. april Konference om medico/sundhedsteknologi - ATV

12. april Medicoindustriens erfa-gruppe for softwarevalidering, made
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[4. -15. april Regionale Indkgbere og Medicoindustriens seminar

19. april Medicoindustriens udvalg for kapitalvarer, made

[9.-21.april | Medicoindustriens Introduktionskursus til medicobranchen
25.-26. april | Medicokonsulentuddannelsen, Modul 2: Sygdomsleere, |. gang
28. april Medicoindustriens lovgivningsudvalg, made

29. april Medicokonsulentuddannelsen, Modul 6: Forretningsforstdelse

3. maj Medicoindustriens erfa-gruppe for servicechefer, made

3. maj Medicoindustriens erfa-gruppe for renrum og mikrobiologi, made

0. - 1. maj Kursus - FDAs godkendelsesregler for medicinsk udstyr

12.-13. Medicoindustriens kursus i Introduktion til AMKAT Amternes E-katalog
[2. maj Medicoindustriens bestyrelse, made

[2. maj Medicoindustriens udvalg for forbrugsvarer, made

18. maj Medicoindustriens kursus i Introduktion til plast

19. maj Medicoindustriens erfa-gruppe for medicoteknisk oversaettelse, made
23. maj Medicokonsulentuddannelsen, Modul 2: Sygdomsleere, 2. gang

24. maj Medicoindustriens miljgudvalg, made

25. maj Medicoindustriens medlemsmeade for draftelse af brugen af phthalater i medicinsk udstyr
26. maj Medicoindustriens sterilisationsudvalg, made

26. Mg Medicoindustriens erfa-gruppe for procesvalidering, made

26. maj Medicoindustriens erfa-gruppe for Risk Management, mede

27. maj Medicoindustriens teknologiudvalg, made

[ juni Medicoindustriens kursus i Reklameregler for medicinsk udstyr

3. juni Medicokonsulentuddannelsen, Modul 6: Forretningsforstéelse - Eksamen

6. - 7. juni Medicoindustriens kursus i Design Control - Quality Assurance in Product Development
7. juni Mgade om den felles ordning for hdndtering af elektrisk/elektronisk affald

7. juni Medicoindustriens kvalitetssikringsudvalg, made

8. juni EUCOMED Association Secretaries College, made
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8. juni Medicoindustriens udvalg for kapitalvarer, made

9. juni EUCOMED Regulatory Fovcus Group, mgde

9. juni Medicoindustriens kursus i Procesvalidering

10. juni Medicokonsulentuddannelsen, Modul 2: Sygdomsleere - Eksamen
14, juni Medicoindustriens kursus i preesentationsteknik

1 6. juni Medicoindustriens lovgivningsudvalg, mgde

1 6. juni Medicokonsulentstyregruppen, made

1 6. juni Reception for pilotholdet til Medicokonsulentuddannelsen

21, juni Medicoindustriens erfa-gruppe for softwarevalidering, made

21, juni Medicoindustriens e-handelsudvalg, made

24, juni Medicokonsulentuddannelsen - hold 2 Modul |: Anatomi & fysiologi, re-eksamen
30. juni Medicoindustriens bestyrelse, made

5.juli Medicoindustriens udvalg for kliniske afpr@vninger, made

| 6. august Medicokonsulentuddannelsen - Modul 2: Sygdomslaere, re-eksamen
| 8. august Medicoindustriens erfa-gruppe for medicoteknisk oversattelse, made
| 8. august Medicoindustriens medlemsmade om |2-by-samarbejde

23. august Medicoindustriens erfa-gruppe for renrum- og mikrobiologi, made
23. august Medicoindustriens sterilisationsudvalg, made

25. august Medicoindustriens medlemsmade om udstillinger

26. august Medicoindustriens teknologiudvalg, made

29.-30. aug. Medicoindustriens kursus i anatomi/fysiologi

September 2005

|. september | Medicoindustriens erfa-gruppe for procesvalidering, mede

|. september | Medicoindustriens udvalg for forbrugsvarer, made

6. september | Medicoindustriens erfa-gruppe for biosikkerhed, made

7. september | Medicoindustriens udvalg for kapitalvarer, made

8.-9. sept. Medicoindustriens bestyrelse, strategiseminar
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|2. september | Medicokonsulentuddannelsen, Modul 3: Sundhedssystemets opbygning

[3.-14. sept. Medicoindustriens kursus i Biocompatibility

| 4. september | Mgde i styregruppen for Medicokonsulentuddannelsen

| 5. september | Medicoindustriens erfa-gruppe for servicechefer, made

I5.-16. sept. Medicoindustriens kursus i Project Management for Clinical trials

20. september | Medicoindustriens e-handelsudvalg, made

22. september | Medicoindustriens kursus i EUs godkendelsesregler for medicinsk udstyr

26.-27. sept. Medicoindustriens kursus i anatomi/fysiologi

28.-29. sept. Medicoindustriens kursus i FDA Quality System Regulations and Inspections

29. september | Medicoindustriens lovgivningsudvalg, made

30. september | Medicokonsulentuddannelsen, Modul 3: Sundhedssystemets opbygning - Eksamen

Oktober 2005

3. oktober Meade i Erhvervsministeriet om Medicoinnovation

3. oktober Made med Konkurrencestyrelsen om Arhus Sygehus sagen

4. oktober Medicoindustriens erfa-gruppe for softwarevalidering, made

4. - 5. oktober | Medicoindustriens kursus i Praekvalifikation, tilbudsgivning og EU’s udbudsregler
5. oktober Global Medical Technology Network meeting

6. oktober EUCOMED Association Secretaries Council meeting

7. oktober EUCOMED’s generalforsamling

10. oktober Medicoindustriens kvalitetssikringsudvalg, mede

| I. oktober Medicoindustriens udvalg for kliniske afpravninger, made

25. oktober Medicoindustriens miljgudvalg, mede

26. oktober Medicoindustriens kursus om Sundhedssystemets opbygning

27. oktober Medicoindustriens bestyrelse, made

27. oktober Medicoindustriens udvalg for forbrugsvarer, mede

31. oktober Medicokonsulentuddannelsen, Modul 4: Godkendelsesregler for medicinsk udstyr

November 2005

|. november Medicoindustriens udvalg for kliniske afprevninger, made

3. november Medicoindustriens erfa-gruppe for biosikkerhed, made

45
e




—
MEDICO

INDUSTRIEN

[5.-17. nov. Medicoindustriens Introduktionskursus til medicobranchen

| 8. november | Medicokonsulentuddannelsen, Modul 4: Godkendelsesregler for medicinsk udstyr - Eksamen

21.-22. nov. Dansk Selskab for Patientsikkerhed, bestyrelsesseminar

22. november | Medicoindustriens udvalg for kapitalvarer, made

22.-23. nov. Medicoindustriens kursus i undervisningsteknik

24. november | Medicoindustriens kursus i japanske regler

24. november | Medicoindustriens erfa-gruppe for procesvalidering, made

24. november | Medicoindustriens erfa-gruppe for Risk Management, mgde

24. november | Medicoindustriens teknologiudvalg, made

28. november | Medicoindustriens e-handelsudvalg, made

28.-30. nov. Patient Safety Summit

29. november | Medicoindustriens kvalitetssikringsudvalg, made

30. nov.-1. dec.| Medicoindustriens kursus i sterilisationsprocesser

December 2005

| . december Medicoindustriens lovgivningdsudvalg, made

2. december Medicokonsulentuddannelsen, Modul 5: Lovgivning i relation til salg af medicinsk udstyr

5. december Medicoindustriens erfa-gruppe om renrum og mikrobiologi, mgde med Vivi Thulstrup om identifikation

7. december Medicoindustriens udvalg for forbrugsvarer, mede

|2. december | Made i MedicoFremtid arbejdsgruppen

|4 december | Medicoindustriens udvalg for kliniske afprevninger, made

I5. december | Medicoindustriens bestyrelse, made

20. december | Medicoindustriens miljgudvalg, mede
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