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Forord 
 
 
 
2006 vil blive husket som året, hvor strukturreformen var direkte årsag til - og fik 
skyld for – både fornyelse og opbremsning. Der vil næppe være nogle af medlems-
virksomhederne, der ikke i hverdagen har mærket konsekvenserne af reformen. Me-
dicoindustrien har oplevet stor vilje, men en afventende holdning i det offentli-
ge/private samspil.  
 
Internationalt har revisionen af direktivet om medicinsk udstyr præget foreningens 
hverdag. Samtidig har Medicoindustrien sat innovation på den europæiske dagsor-
den i form af arbejdet for nationale innovationscentre i EU-landene.    
  
I 2006 har vi formået at fastholde medlemsantallet, så vi vedvarende har holdt os 
over 100 medlemmer.  
 
Vores uddannelsesprofil er forsat skærpet. Vi gennemførte mange faglige kurser, og 
er i 2006 nået op på 24 registrerede Medicokonsulenter.  
 
Vi står overfor et direktørskifte, og kan i skrivende stund byde velkommen til Jens 
Kristian Gøtrik som ny direktør for Medicoindustrien. Jens Kristian Gøtrik vil i væsent-
lig grad styrke Medicoindustriens bestræbelser på at skabe forbedringer inden for 
områderne samfunds- og sundhedsøkonomi, livskvalitet og patientsikkerhed.  
 
God læselyst.  
 
 
Morten Falck Larsen   Lene Laursen 
Formand    Konstitueret direktør 
   
 
 
 
 
 

4 
 



 

Medicoindustriens idégrundlag 
 
 

EKSISTENSGRUNDLAG 
Medicoindustrien er brancheorganisationen for virksomheder, der i Danmark udvikler, producerer, 
sælger eller på anden vis har interesse i CE-mærket medicinsk udstyr. Medicoindustrien dækker 
branchens behov for: 
 
Opinionspåvirkning 
• 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 øvrige krav og deres fortolkning 
• vedr. danske og internationale udviklingstrends og ændringer i branchevilkår 

Erfaringsudveksling 
• mellem medlemmerne om fælles problemstillinger m.v. 

Uddannelse  
• inden for branchespecifikke områder 

 
Offentligt/privat samspil 
• ved at fremme samarbejdet mellem sundhedsvæsenet, universiteterne, patienterne og 

virksomhederne 
 
KOMPETENCEGRUNDLAG 
For at dække behovet vedrørende opinionspåvirkning, skal Medicoindustrien kunne: 
• producere pålidelige branchespecifikke statistikker og analyser 
• opbygge og vedligeholde kommunikation med beslutningstagere, presse og øvrige 

interessentgrupper 
• bearbejde prioriterede interesseområder 
• fortolke og formidle love og regler   
 
For at dække behovet for formidling skal Medicoindustrien kunne: 
• indsamle, registrere og kommunikere branchespecifik viden i bearbejdet form, herunder 

bidrage med skøn vedrørende udviklingstrends m.v. 
 
 
For at dække behovet for erfaringsudveksling skal Medicoindustrien kunne: 
• organisere møder og udvalgsvirksomhed 
 
For at dække behovet for uddannelse skal Medicoindustrien kunne: 
• definere, udvikle, markedsføre og afvikle branchespecifikke kurser 
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For at dække behovet for offentligt/privat samspil skal Medicoindustrien kunne:  
• påvirke uddannelsessystemet til fordel for branchen   
• skabe netværk mellem sundhedsvæsen, universiteter, patientorganisationer og virksom-

heder 
• arbejde for at smidiggøre samhandlen mellem sundhedsvæsenet og virksomhederne 
• arbejde for at fremme samarbejdet om patientsikkerhed  
• arbejde for at samarbejdet mellem virksomhederne og sundhedspersonalet foregår etisk 

POSITIONERINGSGRUNDLAG 
Medicoindustrien vil i sine omgivelser være kendt for at være: 
• en fagligt velfunderet og troværdig samarbejdspartner/sparringspartner med en professionel 

fremtræden 
• talerøret for producenter og forhandlere af medicinsk udstyr i Danmark 
• udbyder af branchespecifikke kurser af høj kvalitet 
• centralt placeret i internationale harmoniseringsbestræbelser 
• en netværksorganisation, hvor forholdet mellem kontingent og udbytte opfattes positivt 

VÆRDIGRUNDLAG 
Medicoindustrien arbejder på et højt etisk og fagligt niveau for en positiv og balanceret varetagelse 
af patienters, professionelles, samfundets og branchens interesser. 
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Medlemmer 
 
3M A/S 
 
 

 
 
 

Accoat Medical 
 
 

 

Agfa-Gevaert A/S 
 
 

 

Alcon Danmark A/S 
 
 

 

Angiotech / PBN 
MEDICALS 
Denmark A/S 

 

Ambu A/S 
 
 

 
 
 

Astra Tech A/S 
 
 

 

Atonomics A/S 
 
 

 

B. Braun   
Medical A/S 
 

 

Bang & Olufsen 
Medicom a/s 
 

 

Bard Danmark AB 
 
 

 
 

Baxter A/S 
 
 

 

Becton  
Dickinson a/s 
 

 

Biofarma  
Logistik A/S 
 

 

Biomet  
Danmark ApS 
 

 
Biotronik A/S 
 
 

 

BL Medical ApS 
 
 

 

Boston Scientific 
Danmark ApS 

 

Braun  
Scandinavia A/S 
 

 

Cardio Capacity A/S 
 

Carmo A/S 

 

Cartifical A/S 
 
 

 

Chempaq A/S 
 

 

Chempilots a/s 
 

 

CMD  
Consulting ApS 

 
Coloplast A/S 
 
 

 
 
 

Continence  
Care A/S 
 

 

Contura 
International A/S 
 

ConvaTec, BMS 
 
 

 

Danfoss Bionics A/S 
 

 

Dansk Medico 
Service 

 

Ferrosan A/S 
 
 

 

FORCE Technology 
 

 

Fujifilm  
Danmark A/S 
 

 

Gambro A/S 
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GE Healthcare 
Clinical System A/S 
 

 

GM Medical A/S 
 

 

H. Dam  
Kærgaard A/S 
 

 

Hemax Medical ApS 
 

 

Inge-Lise  
Sørensen ApS 

 

Johnson & Johnson 
 
 

 
 
 

K. V. Tjellesen A/S 
 

 

Karen Blok 
Specialcenter 
 

 

Karl Storz – 
Endoskopi Danmark 
A/S 

 

Kebo Med A/S 
 
 

 

KENDAN A/S 
 
 

 
 
 

KILDE A/S 
Automation 
 

 

Kirudan A/S 
 
 

KIVEX A/S 
 
 

 

Knudsen Plast A/S 
 
 

Kodak A/S 
 

 
 

LJ Medical ApS 
 

 
 

Lohmann & 
Rauscher A/S 
 

 
 

MEDA A/S 
 

 

Medical  
Equipment ApS 
 

 
 

MediCult a/s 
 
 

 
 

Mediplast A/S 
 
 

 

Medtronic- 
Danmark A/S 
 

Millimed A/S 
 

 

Mærsk-Andersen as 
 
 

Mölnlycke Health 
Care ApS 
 

 
 

N. C. Nielsen 
Hospitalsudstyr A/S 
 

 

NorDiaTech A/S 
 
 

 

Nordic Medical 
Supply A/S 
 

 

Novo Nordisk A/S 

 
Novozymes 
Biopolymer A/S 
 

 
 

OLYMPUS 
DANMARK A/S 
 
 

 

OneMed A/S 
 
 

 

Oriola A/S Medical 
 

 

Osmedic 
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Pall Norden 
 

 
 

Paul Hartmann A/S 
 

 

Philips Medico A/S 
 
 

PreciSense A/S 
 
 

 

Pro-meduc A/S 
 

Protesekompagniet 
A/S 
 

 
 

RTX Healthcare A/S 
 
 

 

Santax Medico A/S 
 
 

Scan Care ApS 
 
 

 

Sectra A/S 
 
 

SEELEN læge- og 
hospitalsartikler ApS 
 

 
 

Siemens Medical 
Solutions 
 

 

Simonsen & Weel 
A/S 
 

Smith & Nephew 
A/S 
 

 

SP Medical A/S 
 
 

 

St. Jude Medical 
Danmark A/S 
 

 
 
 

Sterigenics 
Denmark A/S 
 

 

Sterisol Danmark 
A/S 
 

 

Stryker Danmark 
 
 

 

Synthes A/S 
 
 

 

Teknologisk Institut 
 

 

Terumo Sweden AB 
 
 

 
 

TGm Teknik A/S 
 
 

 

Tyco Healthcare 
Danmark 

 

Unisense A/S 
 

 

Unomedical a/s 
 

 
 

ViCare Medical A/S 
 

 

Vingmed Danmark 
A/S 

 

Vivolution A/S 

 

Vygon Danmark 
ApS 
 

William Cook 
Europe ApS 
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Bestyrelsen 
 
 

 
 

Formand 
 
Morten Falck Larsen 
Adm. direktør 
 
N. C. Nielsen Hospitalsudstyr A/S 

 
 

Næstformand  
 
Mogens Pedersen 
Corporate Affairs Officer 
 
Coloplast A/S 

 
 

Kasserer  
 
Pia Brix 
Country Manager 
 
Johnson & Johnson 

 
 

Gert Fredericia 
Direktør 
 
Philips Medico A/S 
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Henrik Kagenow 
CEO 
 
Bang & Olufsen Medicom a/s 

 
 

Niels Røddik 
Salgs- og marketing direktør 
 
3M A/S, Health Care 
 

 
 

Lars Rønn 
Koncerndirektør, Salg & Marketing 
 
Ambu A/S 
 

 
 

Kim Steengaard 
Direktør 
 
 
Novo Nordisk A/S 
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Sekretariat 
 
 
 

 

DITTE NØRGAARD-ANDERSEN 
 
Cand. jur. Ditte Nørgaard-Andersen er direktør og daglig leder 
af sekretariatet. Samtidig er hun foreningens repræsentant i 
mange af de nationale såvel som internationale råd og udvalg, 
hvor foreningen er repræsenteret. 
 
Direktør indtil 27. november 2006 

  

 

METTE TOPP HANSEN 
 
Direktionssekretær Mette Topp Hansen fungerer som den 
daglige kontaktperson for medlemmerne og er samtidig an-
svarlig for Medicoindustriens administration og hjemmeside. 
 

  

 

LENE LAURSEN 
 

Cand. jur. Lene Laursen varetager rådgivning inden for ud-
buds- og konkurrenceretlige spørgsmål. Lene yder desuden 
sekretariatsbistand for de tre udvalg vedrørende det danske 
marked samt lovgivningsudvalget, og er Medicoindustriens 
repræsentant i EUCOMED's lovgivningsgruppe. Herudover 
fungerer Lene som sekretær i de fælles arbejdsgrupper med 
indkøbere. Endelig er Lene Medicoindustriens repræsentant i 
projektledelsen af Medicoprojektet, e-handelsprojektet med 
amterne. 

 

BETINA NØRGAARD 
 
Cand. Merc. jur. Betina Nørgaard er barselsvikar for Lene Laur-
sen og rådgiver inden for udbuds- og konkurrenceretlige 
spørgsmål. Betina fungerer desuden som sekretær i de tre 
dansk udvalg samt lovgivningsudvalget. Herudover yder Betina 
sekretærbistand til samarbejdet mellem ”Regionale Indkøbere” 
og Medicoindustrien. 
 
Vikar indtil 1. november 2006 
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LISBETH ØSTFELDT 

Lisbeth Østfeldt er uddannelseskonsulent med ansvaret for 
Medicoindustriens uddannelses- og kursusaktiviteter herunder 
Medicokonsulentuddannelsen. Lisbeth Østfeldt er cand. med. 
vet. 

 
 
 

  

 

JETTE LØFQVIST 
 
Sekretær Jette Løfqvist er ansvarlig for gennemførelsen af 
Medicoindustriens kursusaktiviteter. 
 
 
 
 
 
 
 

  

 

LOTTE ANDREASEN 
 
Regnskabsassistent Lotte Andreasen varetager Medicoin-
dustriens regnskabsfunktion. 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

Medicoindustriens organisationsplan

GeneralforsamlingGeneralforsamling

Bestyrelse

Sekretariat

Stående udvalg Erfa-grupper

Kvalitetssikring Teknologi

Klinisk afprøvning Sterilisation

Lovgivning Miljø

Kapitalvarer Forbrugsvarer

E-handel

Renrum og Mikrobiologi

Softwarevalidering Risk Management

Servicechefer

Outsourcing Medicoteknisk
oversættelse

MedicoFremtidSamarbejdsforum med
Regionale Indkøbere

Procesvalidering

Biosikkerhed
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Årets gang i 2006 
 
 
 
Indledning 
Der var også i 2006 stor aktivitet i Medicoindustrien. Der var et meget stort medlemsenga-
gement, hvilket er med til at gøre organisationen stærk. En opgørelse viste, at 83% af med-
lemmerne var aktive i en eller anden form. 40% deltog i vores medlemsmøder, 60% deltog i 
vores kursusaktiviteter og 68% var aktive i vores udvalg og erfa-grupper.  
 
Foreningens arbejde i 2006 har været koncentreret om fem mål:    
 
1. Udarbejde en profilbrochure om medicoindustrien og påvise at vores budskaber er kendt 

af målgrupperne 
2. Fastholde et medlemstal på mindst 100 medlemmer og et kontingentgrundlag på mindst 

4 mio. kr.  
3. Uddannelse 

• Omsætningsmål: 3 mio. kr.  
• Overskudsmål: 50% 
• Tilfredshedsmål: 80% skal ønske at anbefale kurserne til andre 
• Øge antallet af deltagende virksomheder til 2/3 
• Hold 4 på Medicokonsulentuddannelsen skal som minimum have 20 kursister 

4. Skaffe finansiering til etablering af MedicoInnovation 
5. Løbende sikre medlemmerne kendskab til konsekvenserne af strukturreformen 
6. Udarbejde og vedligeholde en branchestatistik 
  
Det lykkedes at nå målet med 100 medlemmer, hvilket er glædeligt, da vi kun kan blive 
stærke ved at stå sammen og tale med én stemme.   
 
Oversigt over medlemmer 
 
 

37

34

4

26

Fabrikanter
Datterselskaber
Distributører
Ekstraordinære

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Institut for Uddannelse nåede ikke det opstillede omsætningsmål, men endte med en om-
sætning på 2,3 mio. kr. Årsagen var, at mange medlemsvirksomheder var optagede af inter-
ne processer, f.eks. LEAN, hvilket gjorde, at de sendte knap så mange medarbejdere på kur-
sus i 2006. Ikke desto mindre bidrog Institut for Uddannelse dog væsentligt til Medicoin-
dustriens indtægter. Instituttet nåede både overskudsmål og tilfredshedsmål. Målet om at få 
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20 deltagere til hold 4 på Medicokonsulentuddannelsen blev dog ikke nået. Det endelige antal 
kom op på 14. Imidlertid er der tilkendegivelser fra en del medlemsvirksomheder, der ønsker 
at sende deltagere på hold 5. 
 
Målet om at få udarbejdet en profilbrochure om Medicoindustrien blev i årets løb erstattet 
med andre markedsføringsmæssige tiltag, for at gøre branchen mere synlig. Disse skal fin-
pudses i 2007.  
 
Selvom vi også i 2006 arbejdede hårdt på at skaffe finansiering til Medicoinnovationscenteret, 
lykkedes det ikke. Mod slutningen af året viste der sig dog en åbning, som vi håber bærer 
frugt i 2007.  
 
Det lykkedes at få udarbejdet en god og brugbare branchestatistik, som kom på Medicoin-
dustriens hjemmeside i september 2006.  
 
Medicoindustrien brugte også hjemmesiden til løbende at informere medlemmerne om de 
nye regioner og organiseringen af disse. Først ved udgangen af 2006 var de fleste regioner 
imidlertid klar til at melde deres ny organisation ud.   
 

 
 
 
 

16 
 



 

Medicoindustriens eksistensgrundlag 
Medicoindustriens eksistensgrundlag er udmøntet i fem punkter: Opinionspåvirkning, formid-
ling af information, erfaringsudveksling, uddannelse og offentligt/privat samspil. Det er de 
fem punkter, der danner grundlag for alt det arbejde, der udføres i organisationen.  
 
Beretningen om, hvad der skete i 2006, er derfor bygget op om disse fem punkter.  
 
Opinionspåvirkning 
Medicoindustrien vil gerne gøre sin indflydelse gældende både nationalt og internationalt for 
at sikre gode rammevilkår for branchen.  
 
Det nationale samarbejde 
Medicoindustrien arbejder bevidst på at være med der, hvor beslutningerne tages. I 2006 har 
Medicoindustrien derfor fortsat dialogen med Lægemiddelstyrelsen om bl.a. kliniske afprøv-
ninger af medicinsk udstyr samt revisionen af direktivet om medicinsk udstyr. Medicoin-
dustrien har i perioden også fortsat sit stærke samarbejde med de regionale indkøbere og 
Danske Regioner. Dette samarbejde har dog båret tydeligt præg af strukturreformen, således 
at fokus hos vore samarbejdspartnere i amterne/regionerne naturligt nok har været på de 
organisationsændringer, de stod overfor.  
 
Medicoindustrien vil gerne være kendt for sit positive bidrag til livskvalitet, patientsikkerhed 
samt sundheds- og samfundsøkonomien. Det er de budskaber, vi i det kommende år vil ar-
bejde på at blive kendt for – også i det politiske system, hvor vi ikke hidtil har været så synli-
ge.   
 
Det internationale samarbejde 
Vi var også i 2006 meget aktive i den europæiske paraplyorganisation EUCOMED. Medicoin-
dustrien mistede dog sin repræsentant i EUCOMED’s bestyrelse, da denne solgte sin medico-
virksomhed, og dermed ikke længere ifølge vedtægterne kunne sidde i bestyrelsen. Medi-
coindustrien er fortsat repræsenteret i de nationale branchedirektørers samarbejdsorgan 
kaldet ’Associations Secretaries Council’. Herudover har vi repræsentanter i tre af EUCOMED’s 
udvalg om lovgivning, standardisering og kliniske afprøvninger. Via vores engagement i EU-
COMED kan vi hele tiden holde medlemmerne opdateret med udviklingstendenserne i Euro-
pa.  
 
I løbet af 2006 har mange møder drejet sig om revisionen af direktivet om medicinsk udstyr. 
Europa-Kommissionen kom med sit forslag til nyt direktiv i december 2005, og dette var ved 
udgangen af 2006 til behandling i Europa-Parlamentet. Kommissionens udspil er en justering 
af et regelsæt, der i store træk fungerer fornuftigt. Europa-Parlamentet har luget nogle knap 
så gode forslag fra Kommissionen ud, men så tilføjet et par nye knaster for egen regning, 
nemlig indenfor områderne miljø og genbrug af engangsudstyr. Disse knaster forsøger Medi-
coindustrien nu – sammen med EUCOMED – at få ryddet af vejen.  
 
Talerør for hele branchen 
Medicoindustrien arbejder på at blive talerør for hele branchen. Det er vigtigt for, at der ikke 
opstår signalforvirring. Den hvervekampagne, som blev lanceret i 2005 har vi stadig høstet 
frugterne af i 2006. Den resulterede i, at vi ved årets slutning kunne konstatere, at vi havde 
fået 12 nye medlemmer. Hermed kom vi op på 101 medlemmer, som bredt dækker det me-
dicoudstyr, der anvendes i det danske sundhedsvæsen. Vi måtte dog også sande, at tiden 
byder på en del fusioner, så af vores eksisterende medlemmer, var der hele seks virksomhe-
der, der blev til tre på grund af fusion med et andet medlem.  
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De nye medlemmer er: Atonomics A/S, BL Medical ApS, Braun Scandinavia A/S, Cardio Ca-
pacity A/S, Continence Care A/S, Danfoss Bionics A/S, Gambro A/S, GE Healthcare Clinical 
Systems A/S, KILDE A/S Automation, RTX Healthcare A/S, Unisence A/S, Vivolution A/S. 

 
Formidling af information 
 
Intern formidling af information 
Nyhedsformidlingen til medlemmerne foregår dels via nyhedsbreve dels via medlemsmøder.    
 
Nyhedsbreve 

 
I 2006 udgav vi 19 nyhedsbreve, hvilket vil sige hver 
fjortende dag bortset fra ferieperioder.   
 
Medlemsmøder 
 
Der blev afholdt i alt 6 medlemsmøder samt 
generalforsamling med ialt 200 deltagere i årets løb:  
 
Den 19. januar var der medlemsmøde om brugen af globale 
registreringsdokumenter. Den globale 
harmoniseringsarbejdsgruppe (Global Harmonisation Task 
Force) har udarbejdet et sæt standarddokumenter, som kan 
bruges ved registrering af produkter. (STED står for: 
‘Summary Technical Documentation for Demonstrating 
Conformity to the Essential Principles of Safety and 
Performance of Medical Devices’).  På medlemsmødet 

fortalte Tove Kjær og Alice K. Larsen fra Novo Nordisk om hvordan Novo Nordisk har arbej-
det med dokumenterne og hvilke erfaringer, man har gjort sig.   
 
Den 1. februar afholdt Medicoindustrien sammen med Regionale Indkøbere en temadag om 
logistik. Indkøbere og leverandører brugte dagen til at drøfte, hvordan vi sammen og hver for 
sig kan forbedre logistikken ved handel mellem virksomheder og sygehuse. Som tovholder 
fungerede Marina Steensen fra K.V. Tjellesen og der var bl.a. indlæg ved Mette Aagaard An-
dreasen fra Copenhagen Business School.   
 
Den 23. marts afholdt Medicoindustrien sin årlige generalforsamling. Årets gæstetaler var 
Martin Ågerup, der er direktør for den borgerligt-liberale tænketank CEPOS, ’Center for Politi-
ske Studier’. Martin Åberup gav CEPOS’ bud på nogle af de udfordringer Danmark står over-
for i relation til hvordan vi sikrer, at de kloge og kreative hoveder bliver i Danmark, og hvor-
dan vi generelt som samfund øger arbejdsstyrken. 
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Efter generalforsamlingen blev to afgående bestyrelsesmedlemmer hyldet for deres mange-
årige indsat i Medicoindustriens bestyrelse. 
 

   Michael Thorbek 
 
 

Peter Maglehøj Hansen    
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Den 12. september afholdt Medicoindustrien  ’Nordisk møde om indkøb’. På mødet deltog 
John Wilkinson fra den engelske brancheforening ABHI og fortalte om de engelske erfaringer 
med brugen af e-auktioner. Det er Johns anbefalinger, at man i videst muligt omfang forsø-
ger at undgå brugen af e-auktioner til indkøb af avancerede varer som medicinsk udstyr. Idet 
indkøb via e-auktioner reelt er rene priskonkurrencer, hvor det ikke er muligt at tage hensyn 
til forskellige kvalitets- eller serviceniveau til skade for udviklingen af bedre udstyr og patien-
terne i sidste ende.  Et andet emne, der gav anledning til en del debat, var udfordringerne i 
forbindelse med indkøbernes fokus på grænseoverskridende indkøbssamarbejder. Medicoin-
dustrien har fulgt op på mødet ved at tage initiativ til en fælles nordisk arbejdsgruppe om 
grænseoverskridende udbud.   

 
Den 5. oktober drejede medlemsmødet sig om de nye godkendelsesregler for kliniske afprøv-
ninger af medicinsk udstyr. Medicoindustrien havde inviteret Inger Kühne fra Lægemiddelsty-
relsen og Richard Borup fra Videnskabsetisk Komité for Københavns Kommune til at fortælle 
om reglerne for ansøgning om godkendelse af kliniske afprøvninger af medicinsk udstyr samt 
de praktiske erfaringer med den nye fremgangsmåde. Endelig fortalte Klinisk Koordinator 
Claus Bøgebjerg fra Coloplast og Clinical Development Scientist Christina Jørgensen fra Novo 
Nordisk om deres praktiske erfaringer med ansøgninger om godkendelse af kliniske afprøv-
ninger efter de nye regler. 
 
Den 30. oktober blev der afholdt et medlemsmøde om kvalitetssikring af sygehusene. På 
mødet kunne direktør Karsten Hundborg fra 'Institut for Kvalitet og Akkreditering i Sundheds-
væsenet' (IKAS) fortælle om arbejdet med at kvalitetssikre de danske sygehuse. Karsten 
Hundborg kom blandt andet ind på det arbejde, der foregår i 'Temagruppen om apparatur og 
teknologi', hvor de ser på anskaffelse, anvendelse og vedligeholdelse af apparatur og udstyr 
til klinisk brug.  
 
Den 23. november drejede medlemsmødet sig om tendenserne i de kommunale indkøb. På 
mødet fortalte Helle Schjermer, der er indkøbschef i Herning Kommune og næstformand i 
IKA bl.a. om tendenserne ved anvendelsen af indkøbssamarbejder som fx. 12-by gruppen, 
om IKA’s mange nye tiltag, f.eks. indenfor e-handel og tilbudsevaluering, og endelig fortalte 
Helle lidt om de nye typer af indkøb, som kommunerne skal foretage, fordi de har fået nye 
opgaver indenfor sundhedsområdet som følge af strukturændringerne.  
 
 
Branchestatistik 
Til brug for den eksterne formidling af information udarbejdede Medicoindustrien i 2006 en 
omfattende branchestatistik.  
 
De seneste års vækst i sundhedsindustrien ser ud til at fortsætte. Generelt har sundhedsin-
dustrien igennem en årrække oplevet stigende vækst, og omsætningen er næsten blevet 
fordoblet fra 1995 til 2005. Mens den samlede industri her hjemme oplevede en fremgang på 
lidt over seks pct. i 2005 i forhold til året før. Så steg omsætningen med hele 16 pct. i sund-
hedsindustrien. Det er specielt medicoindustrien der oplever den store fremgang. 
 
Den gode udvikling afspejler sig også i erhvervstilliden inden for sundhedsindustrien. Her 
forventer en klar overvægt af de adspurgte virksomheder, at det vil gå yderligere fremad i 
2006. 
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Statistikken viser, at omsætningen i medicovirksomhederne steg med 9% i 2005 til knap 36,8 
mia. kr. Omsætningen i medicoindustrien svarer til 31 % af den samlede danske sundhedsin-
dustri. Virksomhederne beskæftiger mere end 35.000 i Danmark og i udlandet.  
 
Omsætning i den danske medicoindustri (mio.kr.) 
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Det er medicoindustriens salgsselskaber der oplever den største fremgang, men det er også 
det segment der oplever de største svingninger i deres omsætning. Samlet har producenter-
ne oplevet en tilbagegang i deres vækst, sammenlignet med tidligere år. Segmentet Andre, 
der omfatter bl.a. service/konsulent virksomheder, har ligget stabilt de seneste år. 
 
Mens den samlede beskæftigelse i danske medicovirksomheder steg, faldt beskæftigelsen i 
udlandet svagt. Den kraftige stigning i antal ansatte i Danmark skyldes, ifølge Danmarks 
Statistik, at en eller flere virksomheder har skiftet branchekategori fra en anden industri over 
til medicoindustrien, hvilket medfører en unaturlig høj stigning i antal beskæftigede. Den 
reelle stigning er formodentlig 
lavere. 
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Erfaringsudveksling 
68% af medlemmerne var aktive i et eller flere af vores udvalg og erfa-grupper i 2006. Vi har 
i alt 9 udvalg med tilsammen 95 medlemmer og 9 erfa-grupper med tilsammen 97 medlem-
mer.  
 
Udvalgsarbejdet i årets løb  
 
Lovgivningsudvalget 
Lovgivningsudvalget har i 2006 afholdt 6 udvalgsmøder. Udvalget har endvidere været med 
under tilrettelæggelsen af medlemsmødet om STED-dokumenterne.

Udvalgsarbejdet har i årets løb fulgt arbejdet med revisionen af direktivet om medicinsk ud-
styr samt andre nye direktive forslag bl.a. direktivet til regulering avancerede terapi-
produkter (Advanced Therapies) og REACH direktivet. Udvalget har givet input til forslagene 
som Medicoindustrien har kunnet drage nytte af under arbejdet i EUCOMED med forslaget. 
Herudover har udvalget fulgt udviklingen af lovgivning i andre steder i verden herun-
der særligt i Australien, hvor nye regler for godkendelse af medicinsk udstyr har givet pro-
blemer inden for klasse III kombinationsprodukter.  

Forbrugsvareudvalget  
Forbrugsvareudvalget har i årets løb afholdt 6 udvalgsmøder.  
  
Samhandelen 
Forbrugsvareudvalget overvåger fortsat brugen af de fælles udbudsstandarder, som ’Regio-
nale Indkøbere’ og Medicoindustrien sammen har udarbejdet for at optimere samhandelen, 
ligesom udvalget løbende diskuterer konkrete udbud, og bringer de sager op, hvor der sker 
brug på udbudsreglerne.  
 
Levering via en logistikpartner som samtidig er konkurrent 
Udvalget har løbende drøftet en sag, hvor et amt valgte en logistikleverandør, der samtidig er 
konkurrent til de virksomheder, de skal levere varer for. Da amtet og Medicoindustrien ikke 
kunne finde en tilfredsstillende løsning på problemet, valgte Medicoindustrien i sommeren 
2005 at indbringe sagen for Konkurrencestyrelsen, der i april 2006 havde færdigbehandlet 
sagen.  Konkurrencestyrelsen mente ikke, at det var hensigtsmæssigt, at logistikvirksomhe-
den har en dobbeltrolle som både leverandør af logistikydelser og leverandør af sygeplejear-
tikler. Styrelsen vurderede dog ikke, at der forelå en overtrædelse af konkurrencelovgivnin-
gen ved den måde, Århus Amt har outsourcet logistikfunktionen på. Konkurrencestyrelsen 
kunne derfor ikke gribe ind overfor den nuværende logistikaftale. Styrelsen henstillede dog til 
amtet, at de ved kommende udbud af logistikaftalen sikrer sig, at der er en klar adskillelse 
mellem den virksomhed, der udfører logistikopgaven, og de virksomheder, der konkurrerer 
om at levere de pågældende produkter, der skal håndteres via logistikaftalen. Medicoin-
dustrien havde foreslået, at rekvirering og fakturering af varer skulle ske direkte mellem am-
tet/sygehuset og de enkelte leverandører. Dette fandt Konkurrencestyrelsen imidlertid var for 
omfattende i forhold til de betænkeligheder, der var ved aftalen. 
 
Videresalg til lægepraksis  
Amters videresalg af indkøbt medicinsk udstyr til lægepraksis har indgående været drøftet i 
udvalget. Ved udgangen af 2005 indbragte Medicoindustrien sagen for Statsamtet for Nord-
jyllands Amt, da  Medicoindustrien vurderede, at videresalget er i strid med reglerne om 
kommuner og amtskommuners opgavevaretagelse. Statsamtet valgte, efter at have gennem-
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gået sagen, at realitetsbehandle sagen, som imidlertid ikke var afsluttet ved udgangen af 
2006.   
 
Udstillinger 
Udvalget beskæftiger sig fortsat med at skabe bedre vilkår for udstillinger af medicinsk udstyr 
i Danmark. Dette bl.a. ved at være i tæt dialog med ’Lif Udstilling’. Herudover var udvalget i 
dialog med Dansk Sygeplejeråd, for at præge de mange udstillinger, som de Faglige Sam-
menslutninger, FS-grupper, afholder.   
 
E-handelsudvalget    
E-handelsudvalget har i 2006 holdt 4 udvalgsmøder. Udvalget har fortsat skarpt fokus på 
Medicoprojektet og overvåger løbende hvilke amter, der er klar til at udveksle ordrer og fak-
turaer efter de standarder, der er vedtaget i Medicoprojektet. Udvalget følger også udviklin-
gen af det fælles varekatalog, AMKAT, og har i 2006 bl.a. fokuseret på vigtigheden af, at 
virksomhederne holder kataloget opdateret, således at data i kataloget er valide.  
 
Derudover er udvalget aktivt indenfor udviklingen af e-handel generelt. Udvalget er blandt 
andet repræsenteret i IT- og Telestyrelsen’s Sektorstandardiseringsudvalg for e-handel. Ud-
valget arbejder på at få sat skub i e-handelen både mellem det offentlige og private og mel-
lem private.  
 
Kapitalvareudvalget  
Kapitalvareudvalget har afholdt 4 udvalgsmøder i årets løb. Udvalget har igen i 2006 haft 
fokus på amternes standardbetingelser. Udvalget har blandt andet drøftet problemerne om-
kring langvarige garantiperioder, udskudte afleveringsforretninger og ubegrænsede erstat-
ningssummer.  
 
Medicoindustrien har fortsat dialogen om disse problemerne med specielt et amt og har op-
fordret dem til nøje at overveje de krav de stiller og hvilke konsekvenser disse får. Herud-
over, om man i forbindelse med kravsspecifikationen burde tage udgangspunkt i funktioner, 
snarere end rene tekniske krav.  
 
Udvalget har endelig fulgt arbejdet i sektionen for medicinsk udstyr i Elretur, som er den 
kollektive affaldshåndteringsordning for de virksomheder, der bringer elektrisk og elektronisk 
affald i omsætning på det danske marked.    
     
Kvalitetssikringsudvalget 
Udvalget har afholdt 4 møder i 2006. Først på året blev udarbejdet en handlingsplan, som er 
blevet fulgt i årets løb. Følgende emner er blevet behandlet: 
 

• Revisionen af EU Direktivet. Hvad betyder den for kvalitetssystemerne. 
• Design verifikation. En ekstern specialist kom med et oplæg. 
• Medicoindustriens kursusprogram. Hvad kan kvalitetssikringsudvalgets medlemmer 

bidrage med. 
• Træningsdokumentation. Hvordan dokumenteres evaluering af uddannelse og træ-

ning. 
• CAPA. En ekstern specialist præsenterede it-systemet Trackwise. 
• Procesrelaterede kvalitetsstyringssystemer 
• Revision af standarderne ISO 13485, ISO 14969, Risk Management standarden og 

Essential Requirement Checklist. 
• Auditerfaringsudveksling vedr. audit fra FDA, LRQA, DGM, TUV 
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• Godkendelsesproblemer i forbindelse med råvarer med animalsk oprindelse 
• Godkendelsesproblemer i forbindelse med medicinsk udstyr der indeholder lægemid-

ler som hjælpestoffer 
 
Sterilisationsudvalget 
Sterilisationsudvalget har løbende fulgt revideringen og harmoniseringen af standarderne for 
sterilisation med henholdsvis moist heat, radiation og EO. 
  
Resterilisering af engangsudstyr følges fortsat nøje, og der er stor bekymring i udvalget for 
den udvikling, vi ser på området. Det diskuteres løbende, hvordan vi kan sikre vores indfly-
delse på dette område og få diskussionerne frem i lyset. Resterilisering af engangsprodukter 
vil ikke kun berøre steriliteten. Funktionalitet og dokumentation vil også blive berørt.
  
Sterilisationudvalget følger også nøje udviklingen omkring nye sterilisationsmetoder.Der er 
ikke i årets løb kommet nye metoder til, som har et niveau, hvor de kan bruges til medicinsk 
udstyr der skal mærkes "sterilt".
   
Udvalget har i årets løb leveret sparring til Medicoindustriens kursusvirksomhed vedrørende 
sterilisationskurser. 
 
Udvalget for kliniske afprøvninger 
Udvalget for Kliniske Afprøvninger har i det forgangne år været mest optaget af at dele erfa-
ringer om Lægemiddelstyrelsens behandling af ansøgninger om tilladelse til kliniske forsøg 
med medicinsk udstyr efter ikrafttrædelsen af den nye bekendtgørelse ved årsskiftet 
2005/2006. Udvalget har i den forbindelse været med til sammen med Medicoindustrien at 
arrangere et møde med Lægemiddelstyrelsen og de etiske komiteer om de nye regler. 
 
Endvidere har udvalget udarbejdet en handlingsplan for udvalget til Medicoindustriens hjem-
meside samt været medarrangør af 2 kurser; Kritisk litteraturvurdering samt Introduktion til 
kliniske afprøvninger, hvoraf sidstnævnte dog måtte udsættes til næste år p.g.a. for få til-
meldinger. 
 
Efter initiativ fra udvalget blev der i dec. 2006 afholdt et fællesmøde mellem Lovgivningsud-
valget, Erfagruppen for Biosikkerhed og Udvalget for kliniske afprøvninger for at diskutere 
overlappende interesser og sikre gensidig udveksling af relevant information mellem grup-
perne i fremtiden. 
 
Derudover er en del tid blevet brugt på videregivelse og diskussion af information fra møder i 
Eucomed’s Clinical Issues Task Force Group og ISO arbejdsgruppen for kliniske afprøvninger, 
WG4. 
 
Teknologiudvalget  
Teknologiudvalget har på sine møder beskæftiget sig med regeringsdebatoplæg inden for 
globalisering, konkurrencekraft og innovation med henblik på at vurdere konsekvenser og 
muligheder for Medicoindustrien. 
Tilsvarende har for nuværende mest betydende offentlige financieringskilder inden for F&U 
(Højteknologifonden og EU's 7. Rammeprogram) været til debat. En væsentlig aktivitet har 
været og vil fortsat for 2007 være etableringen af en sommerskole inden for Medicoteknik. 
Skolen vil blive etableret på DTU (med støtte fra KU) med Ungdommens Naturvidenskabelige 
Forening som den praktiske arrangør og kunne huse omkring 40 deltagere. 
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Principielt vil alle gymnasier blive inviteret til deltagelse i skolen i forbindelse med tilmeldings- 
og ansøgningskriterier og det er forventningen at Medicoindustrien vil opnå en tydelig ekspo-
nering ved dette tiltag. Evaluering af forløbet sker i løbet af efteråret 2007. 
 
Miljøudvalget 
Miljøudvalget fik i 2006 i opdrag af bestyrelsen at udarbejde forslag til en miljøpolitik for Me-
dicoindustrien. Udvalget udarbejdede et oplæg, som bestyrelsen justerede en anelse, og 
herefter blev den nye miljøpolitik vedtaget af bestyrelsen og offentliggjort i Medicoindustriens 
Nyhedsbrev 1. september 2006. Herudover har miljøudvalget fulgt revisionen af EU’s kemika-
lielovgivning, REACH, samt revideringen af direktivet om farlige stoffer, ROHS.  
 
Medicoindustriens Miljøpolitik   
Medicinsk udstyr skal leve op til helt specielle krav om sikker og effektiv patientbehandling og 
give patienterne størst mulig livskvalitet. Patienternes sikkerhed vil altid komme i første ræk-
ke. Det er imidlertid ikke ensbetydende med, at medicovirksomhederne ikke skal tænke sig 
om, når der vælges materialer og processer til fremstilling af produkter.  
 
Medicoindustrien  

• anerkender sit ansvar, hvor fremstilling og brug af medicinsk udstyr belaster det ydre 
miljø. Miljøhensyn integreres i produkter og i den daglige drift overalt, hvor det kan 
ske uden at forringe kvalitet og sikkerhed i patientbehandlingen.  

• inddrager medarbejderne for at øge bevidstheden om miljøansvar i virksomheden 
• udvikler og fremstiller produkter, der opfylder kravene om sikkerhed og sundhed for 

brugeren formuleret i Direktiv om Medicinsk Udstyr. Materialer og ingredienser i et 
produkt skal støtte op om produktets egenskaber.  

• anvender bevidst råvarer og processer, som belaster miljøet mindst muligt igennem 
produktets livscyklus.  

• fremmer sin miljøindsats gennem dialog og partnerskaber med interessenter, blandt 
andet ved at efterspørge miljøvenlige produkter, emballage og ydelser fra leverandø-
rer.  

• medtager gode vaner og bedste teknologi, når produktion flyttes.  
• tilrettelægger produktionen, så ressourceforbrug og affaldsmængder holdes på lavest 

mulige niveauer.  
• er bevidst om, at miljøet kan belastes, når brugernes sikkerhed og sundhed priorite-

res ved valg af engangsprodukter. 
 
Erfaringsudvekslingen i erfa-grupper 
 
Erfa-gruppen for renrum og mikrobiologi mødtes tre gange i 2006. Udover en generel snak 
vedr. renrum og mikrobiologi, blev vi på et møde præsenteret for Unomedicals nye aktiviteter 
i Slovakiet med fokus på opbygningen af renrum. På et andet møde besøgte vi Berendsen 
Tekstil, hvor deres nye renrumsvaskeri (ISO klasse 2) blev fremvist for udvalgsmedlemmerne 
med en efterfølgende diskussion af validering af renrum. Erfa-gruppen har desuden en ar-
bejdsgruppe, som arbejder på en håndbog i hygiejneovervågning. 
 
Erfa-gruppen for softwarevalidering mødtes en gang i 2006, hvor temaet var implementering 
og valdiering af ERP systemer. I 2007 er der p.t. planlagt et møde. Formålet med erfa-
gruppen er fortsat at drøfte de nye guidelines og standarder indenfor softwarevalidering og 
for at udveksle erfaringer om praktisk gennemførelse af software-projekter - det være sig 
"medical device software", software i produktionsprocessen (PLC, SCADA, etc.) samt software 
til understøttelse af QA systemet (ERP systemer, dokumentstyrings systemer, etc.). 
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Erfa-gruppen for Risk management  mødtes 4 gange i 2006, hos hhv. TriVirix (Medtronic DK), 
Novo Nordisk R&D 2 gange og Novo Nordisk Quality. 
Blandt de emner, som har været diskuteret er brug af PHA (Preliminary Hazardanalyse), Risk 
Management af "gamle "produkter og den nye IEC 60 601-1 3.udgave, Sideløbende har vi 
fulgt standardiseringsarbejdet af især ISO 14971 udgave 2 og kommende ISO 62366 om 
"Usability engineering". Der har været et stabilt fremmøde og gode diskussioner. Gruppen 
tæller i øjeblikket 11 medlemmer. 
 
Erfa-gruppen for procesvalidering har holdt 4 møder i 2006. Alle møder blev holdt på skift i 
virksomhederne. Efter en kort virksomheds introduktion har gruppen delt valideringsrelatere-
de oplevelser med hinanden. Typisk er de startet med et teoretisk valideringseksempel som 
derefter er fulgt op af et praktisk eksempel. Der er efterhånden opnået en vis fortrolighed 
mellem medlemmerne, så de kan bruge hinanden til at sparre med og derfor er det heller 
ikke alt der tages til referat. 
 
Erfa-gruppen for servicechefer afholdt i alt 3 møder i 2006 fordelt jævnt på året.  
Emnerne på disse møder har været: 
EL-Retur, en repræsentant for "El-retur" informerede om "Bortskaffelse af Elektronikskrot" 
i.h.t. WEEE-direktivet. Blandt gruppens medlemmer er der stadig tvivl om, hvad der var den 
rigtige løsning for det enkelte firma, idet mange parametre stadigvæk er baseret på meget 
grove skøn. 
 
De nye Regioner, vi havde indbudt et par medicotekniske chefer for at fortælle lidt om hvad 
det kom til at ske rent medicoteknisk i deres region. 
Da alle de medicotekiske chefer meldte afbud grundet travlhed med regiondannelsen, er det 
et punkt som tages op på vores møder i 2007. 
 
Rengøring af Engangsartikler, en repræsentant for N.C Nielsen gav et indlæg om rengøring 
af engangsartikler samt generel rengøring af medicoteknisk udstyr. Der blev også diskuteret 
den enkelte teknikers sikkerhed ved at servicere visse former at udstyr. Der var en dred 
enighed om at der burde være et kursus for serviceteknikerne mht. dette emne. Medicoin-
dustrien har lige annonceret dette kursus ""Personlig beskyttelse for teknikere" 
 
Medicoteknisk IT udstyr, der er fra tid til anden problemer med medicoteknisk udstyr som er 
opkoblet på hospitalets interne netværk. Disse problemer sker som ofte fordi hospitalet opda-
terer netværket ned nye virus opdateringer, service patch etc. Gruppen vil gerne have en 
dialog med hospitalerne om dette og har derfor indkaldt en bredvifte at de medicotekniske 
chefer til et indledende møde i 2007. 
 
Erfa-gruppen for biosikkerhed mødtes fire gange i 2006. Møderne blev holdt på skift i virk-
somhederne.Vi har drøftet aktuelle problemstillinger vedrørende biosikkerhed af produkter, 
samt håndtering af dette. Herudover har vi diskuteret dokumentationskrav mm iht. 
ISO10993, FDA, lægemiddelstyrelsen m.fl. samt anden relevant lovgivning på området, kom-
petence af diverse testhuse. Vi har deltaget i et fællesmøde med Udvalget for kliniske af-
prøvninger og lovgivningsudvalget, hvor formålet bl.a. var at diskutere fælles an-
svars/interesse-områder. 
 
Gruppen har aftalt, at det, der bliver diskuteret på møderne, er fortroligt, da det giver mere 
åbne og brugbare diskussioner om aktuelle problemstillinger. 
 
Erfa-gruppen for medicoteknisk oversættelse holdt 2 møder, hvor man bl.a. har drøftet 
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• "engelsk som koncernsprog" samt de respektive virksomheders indsats for at sikre et 
tilfredsstillende sprogligt niveau 

• behovet - og muligheden - for adgang til fagterminologi indenfor beslægtede områ-
der som f.eks. kvalitetssikring og klinisk registrering 

• undervisning i medicinsk engelsk - forskelle i kvalitetsniveau afhængig af om under-
visningen er i Handelshøjskoleregi eller som e-learning 

 
Desuden har Mette Rasmussen fra Corporate Communications i Novo Nordisk deltaget i et 
møde med et foredrag om "Novo Nordisk Corporate Writing Style Guide"; en præsentation af 
Novos tiltag til at sikring af ensartethed i kommunikationen, henholdsvis det visuelle og ter-
minologiske udtryk. 
 
Uddannelse 
 
Samarbejde med uddannelsesinstitutioner 
Medicoindustrien bidrager aktivt til at forme den medicotekniske ingeniøruddannelse ’Medicin 
og Teknologi’ på DTU og Københavns Universitet. Vi er repræsenteret i referencegruppen, 
som følger uddannelsen og kommer med input til indholdet af den.  
 
Medicoindustrien arbejder herudover fortsat på at få Danmarks Farmaceutiske Universitet til 
at øge fokus på medicoindustrien.  
 
Institut for Uddannelse 
 
Medicoindustriens ’Institut for Uddannelse’ har til opgave at udvikle og gennemføre branche-
specifikke kurser og kompetenceudvikling til medicovirksomheder i Danmark. Herved giver vi 
medlemsvirksomhedernes medarbejdere mulighed for at udveksle erfaringer og opbygge 
faglige netværk, der kan give inspiration. 
 
Medicoindustriens kurser udspringer af ønsker fra udvalg og erfa-grupper, tilbagemeldinger 
via evalueringsskemaer på kurserne, den årlige behovsanalyse og den daglige dialog med 
medlemmerne. 
 
Underviserne er faglige eksperter fra medlemsvirksomhederne, men der er en stigende ten-
dens til at vi anvender eksterne eksperter, såvel danske som internationale, som undervisere. 
Den kendsgerning, at de interne undervisere ikke får honorar, samt at de internationale eks-
perter kommer til Danmark betyder, at deltagergebyret kan holdes på lavere niveau end til-
svarende kurser hos andre kursusudbydere, ligesom deltagernes rejseomkostninger minime-
res. 
 
Kursusaktiviteter 2006 
 
I 2006 udbød Medicoindustriens ’Institut for Uddannelse’ 27 kurser, hvoraf de 22 blev af-
holdt. 
 
Vi bestræber os på hele tiden at udvikle kursusaktiviteterne, så vi dækker de behov, der op-
står hos virksomhederne. I 2006 blev udviklet 4 nye kurser. På kurserne deltog i alt 330 kur-
sister fra 60 medlemsvirksomheder, hvilket vil sige at 60% af virksomhederne benyttede sig 
af kursustilbudene. 
Vi arbejder løbende med at forbedre og udvikle kvaliteten af kurserne. På baggrund af 310 
kursusevalueringer fra kurserne i 2006 finder 90% af kursisterne niveauet af emnerne pas-
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sende. Den gennemsnitlige tilfredshed med kurserne var på 84%, og 82% af kursisterne vil 
anbefale kurserne til andre. Dette er en stigning på begge parametre på 4% i forhold til 
2005. 
 
I 2006 indledtes et samarbejde med Copenhagen Business School om afholdelse af kurset 
’Ledelse, innovation og forretning i medicoindustrien’. 
 
Desuden har Institut for Uddannelse og Teknologiudvalget taget initiativ til afholdelse af Me-
dico Camp på DTU i sommeren 2007 i samarbejde med Ungdommens Naturvidenskabelige 
Forening. 
 
Afholdte kurser i 2006 
 
Hygiejnekrav ved fremstilling af medicinsk udstyr den 8. februar  
På dette kursus blev der sat fokus på produktion i renrum, herunder klassificering, måling og 
dokumentation, samt renrumsbeklædning. Desuden blev bioburden i forhold til sterilisations-
processer behandlet. 
 
Introduktion til Risk management for medicinsk udstyr den 1. marts 
Med udgangspunkt i ISO 14971 fik deltagerne kendskab til kravene til Risk Management for 
medicinsk udstyr. 
 
Praktisk gennemførelse af risikoanalyser ved produktudvkling og produktion den 13. – 14. 
marts 
Dette kursus var en overbygning til kurset ’Introduktion til Risk Management’ og gav delta-
gerne et grundigt kendskab til analyseteknikkerne FMEA/FMECA og HAZOP samt til planlæg-
ning, gennemførsel og rapportering af risikoanalyser. 
 
Introduktion til E-kataloget den 15. – 16. marts 
E-kataloget er fra 1. januar 2005 åben for alle virksomheder, der ønsker at lægge deres pro-
dukter i kataloget. Kurset gav en grundig introduktion til E-handelskataloget, og alle delta-
gerne havde lejlighed til at arbejde ved PC’er direkte med E-kataloget og egne produkter. 
 
Medicoteknisk oversættelse den 20. – 21. marts 
På dette kursus blev sat fokus på medicotekniske oversættelser. Deltagerne fik viden om 
branchens sprogtermer og redskaber til oversættelse og sprogrevision. Endvidere fik de fær-
digheder i at analysere og producere professionelle tekster på engelsk.  
 
CAPA – Corrective and Preventive Actions den 29. marts 
Deltagerne fik indblik i kravene til et effektivt CAPA system i relation til europæisk og ameri-
kansk lovgivining. Kurset sluttede med indlæg om erfaringer med implementering af CAPA 
systemer fra to medlemsvirksomheder. 
 
Introduktion til medicobranchen den 4. – 6. april og den 7. – 9. november 
Kurset giver på 3 dage en grundlæggende indføring i medicobranchen. Med udgangspunkt i 
patienten og patientens behov samt de gældende lovkrav får deltagerne en bred forståelse 
for, hvordan medicoteknisk udstyr bliver udviklet, produceret og markedsført.  
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Introduktion til plast den 26. april 
Formålet med kurset var at give deltagerne en grundlæggende forståelse for og viden om 
anvendelse og forarbejdning af plastmateriale i relation til udvikling og produktion af medi-
cinsk udstyr.  Undervisere fra Teknologisk Institut gav en gennemgang af generel polymer 
kemi og plastmaterialers egenskaber. Kurset sluttede med en præsentation af praktisk case 
fra medicinsk udstyr. 
 
Design Control – Quality Assurance in Product Development den 1. – 2. maj 
Med udgangspunkt i FDA’s krav underviste Anita Thibeault fra USA i kvalitetssikring i forbin-
delse med produktudvikling. Hun satte fokus på, hvordan de enkelte aktiviteter i udviklings-
forløbet efterfølgende danner grundlaget for f.eks. kvalitetsspecifikationer, procesvalidering 
etc. med henblik på at minimere fejlog omkostninger senere i produktets levetid. 
 
Process Validation den 4. – 5. maj 
På kurset gav Anita Thibeault en gennemgang af FDA’s guidelines med de nyeste tolkninger 
og tendenser. Desuden præsenterede hun teknikker/værktøjer til gennemførelse af procesva-
lidering. Endeligt fik kursisterne gode råd om, hvor det er muligt at skyde genvej i arbejdet 
med procesvalidering 
 
Softwarevalidering den 9. maj 
Formålet med kurset var at give deltagerne information om myndighedskrav og fortolkning 
heraf, samt at sætte deltagerne i stand til at planlægge og gennemføre validering af soft-
ware, der anvendes i medicinsk udstyr samt i udstyr, som anvendes til udvikling og produkti-
on af medicinsk udstyr.  
 
Præsentationsteknik den 30. – 31, maj 
Et intensivt kursus, hvor deltagerne fik lejlighed til at arbejde med både med bundne emner 
og egne emner. Deltagernes præsentationer blev optaget på video, som dannede baggrund 
for en personlig tilbagemelding med konkrete og konstruktive råd. 
 
Reklameregler for medicinsk udstyr den 7. juni 
Underviseren fra Lægemiddelstyrelsen fortalte på kurset om de regler der gælder, når man 
reklamerer for medicinsk udstyr overfor patienter og overfor professionelle brugere og indkø-
bere. Desuden blev Medicoindustriens retningslinier for samarbejde med sundhedsfagligt 
personale gennemgået. 
 
Menneskets anatomi og fysiologi den 28. -29. august og 25. – 26. september 
Endnu en gang gav vores dygtige underviser, læge Kirsten Frøssing, deltagerne et indblik i 
menneskets opbygning og funktion. 
 
FDA’s godkendelsesregler for medicinsk udstyr den 19. – 20. september 
Deltagerne fik et grundlæggende kendskab til og forståelse for de amerikanske godkendel-
sesregler 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 år som 
ekspert for FDA.  
 
Kritisk litteraturvurdering for udviklingsmedarbejdere den 21. september 
Deltagerne fik indsigt i at vurdere kvaliteten af artikler samt en overordnet forståelse for de 
krav, der stilles til litteraturgennemgang i forbindelse med at opnå godkendelse af medicinsk 
udstyr 
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EU’s prækvalifikation, tilbudsskrivning og EU’s udbudsregler den 27. – 28. september 
Kurset indledtes med en gennemgang af EU’s udbudsregler med særlig fokus på direktiv 
2004/18/EF. Herefter fik deltagerne et grundigt indblik i, hvad der kræves i forbindelse med 
prækvalifikation, samt udfordringer og faldgruber i forbindelse med tilbudsskrivning. På kur-
set blev gennemført en simuleret udbudsproces suppleret med gode råd til ’best practice’. 
 
EU’s godkendelsesregler for medicinsk udstyr den 4. oktober 
Kurset gav grundlæggende kendskab til og forståelse af EU’s godkendelsesregler for medi-
cinsk udstyr. 
 
Biosikkerhed den 9. – 10. oktober 
Dr. Nancy Stark fra USA underviste på kurset i biosikkerhed. Deltagerne fik en gennemgang 
af gældende lovgivning, retningslinier og standarder. Desuden fik deltagerne viden om evalu-
ering af biosikkerhed samt en gennemgang af, hvordan man udarbejder en struktureret bio-
logisk evaluering.   
 
FDA Quality System Regulations - Hvad bør du vide før en FDA inspektion den 23. – 24. ok-
tober 
Kurset var specielt skræddersyet til Medicoindustrien. Bea Salis fra USA underviste på kurset. 
På kurset blev de amerikanske ’Quality System Regulations’ sammenlignet med den europæi-
ske ISO 13485 standard. Endvidere blev gennemgået nogle eksempler på FDA inspektioner, 
og deltagerne fik gode råd om forberedelsen til en FDA inspektion. 
 
Sundhedsøkonomi den 26. oktober  
Kurset gennemgik de grundlæggende principper og begreber inden for sundhedsøkonomiske 
analyser. Desuden blev gennemgået eksempler med fokus på, hvordan disse kan forstås og 
anvendes, sådan at deltagerne blev bedre rustet til en konstruktiv dialog med sundhedsper-
sonale, indkøbere og myndigheder vedrørende sundhedsøkonomi. 
 
Medicokonsulentuddannelsen 
Hold 2 fik overrakt eksamensbeviser og eksamensnåle i forbindelse med generalforsamlingen 
den 23. marts 2006.  
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Hold 3 begyndte til januar 2006 med 20 deltagere heraf 2 indkøbere og 2 privatister. Begge 
privatister har efterfølgende fået arbejde i medlemsvirksomhederne.  
For at spare deltagerne for rejsetid har vi gennemført eksamen i Medicoindustrien i Nivå og i 
Århus, hvor Siemens Medical Solutions velvilligt har stillet lokaler gratis til rådighed. 
 
Der er på nuværende tidspunkt 24 registrerede Medicokonsulenter og 18 studerende, der 
forventes færdige til februar 2007. Der er nu 28 medlemsvirksomheder, der enten har en 
registreret Medicokonsulent eller har en Medicokonsulent undervejs. 
 
Deltagerne på tidligere hold har været meget tilfredse med uddannelsen. 90% af deltagerne 
vil anbefale uddannelsen til andre. Den gennemsnitlige tilfredshed med niveau og undervise-
re er ligeledes 90%.  
 
Hold 4 begynder på undervisningen til januar 2007 med 14 deltagere. Heraf er 1 indkøber og 
1 privatist. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Offentligt/privat samspil 
 
Medicoindustrien har et omfattende samspil med det offentlige. Ud over den jævnlige kontakt 
vi har til ministerier om blandt andet høringssvar til diverse lov- eller direktivforslag, har akti-
viteterne i 2006 være koncentreret om følgende:  
 
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 opstår mange gode ideer uden for de etablerede virksomheder, men alt for mange af 
disse går tabt. Ofte fordi idémagerne mangler den fornødne kommercielle og forretnings-
mæssige forståelse, ligesom kendskabet til produktudvikling og de særlige kliniske og doku-
mentationsmæssige krav, der stilles i medicoindustrien, ikke er paratviden.    
 
Modsat har de etablerede virksomheder vanskeligt ved at satse uden for deres kerneområ-
der, uden at der eksisterer et veldokumenteret beslutningsgrundlag. 
 
Der er derfor for både leverandører, aftagere og samfundet i almindelighed sund fornuft i at 
yde en særlig indsats for at identificere og modne nye produkter og services frem til kom-
merciel udnyttelse. 
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Medicoindustrien er en oplagt operatør af en sådan ydelse på grund af sin medlemskreds, 
kontakt til det offentlige, særlige viden om branchens specielle dokumentationskrav og relati-
ve virksomhedsneutrale stilling i forhold til kunder og leverandører. 
 
Vi har derfor haft kontakt til såvel Videnskabsministeriet og Erhvervsministeriet for at få dem 
til at støtte tanken. Vi har haft nogle konstruktive drøftelser med Erhvervsministeriet, men 
dette har endnu ikke mundet ud i det konkrete tilsagn om finansiering, som vi havde håbet 
på. Vi fortsætter bestræbelserne med uformindsket styrke i 2007.  
 
Patientsikkerhed 
Medicoindustrien var en af grundlæggerne af ’Dansk Selskab for Patientsikkerhed’ i 2001. Vi 
er stadig meget aktive i selskabet og har i 2006 været repræsenteret i såvel forretningsud-
valg som bestyrelse. Når vi er så aktive skyldes det, at vi ønsker at få tilbagemeldinger fra 
sundhedsvæsenet, hvis noget kan forbedres i forhold til brugen af medicoudstyr. Selvom et 
udstyr er godkendt og sikkert at anvende, kan der være tilfælde, hvor udstyret betjenes for-
kert, fordi det sikkerhedsmæssige adskiller sig fra andre tilsvarende produkter. Hvis det sker, 
skal sikkerhedsaspekterne standardiseres. Man er ikke i tvivl om, hvor bremsen og speederen 
sidder i en bil. Det skal man heller ikke være med de sikkerhedsmæssige funktioner på medi-
coteknisk udstyr.  
 
Samarbejde med indkøberne 
Medicoindustrien har gennem mange år haft et godt samarbejde med sygehusindkøberne og 
Amtsrådsforeningen, nu Danske Regioner. Formålet med samarbejdet er at optimere sam-
handlen ved blandt andet at standardisere udbudsmaterialer, men logistik har i 2006 også 
fyldt meget i dialogen. Således blev der i kølvandet på det årlige fællesseminar i april 2006 
nedsat en fælles arbejdsgruppe, der udarbejdede udkast til pjece om logistik, som står for 
publicering primo 2007. Årets fællesseminar var igen i 2006 en stor succes, og hele 98 % var 
enten meget tilfredse eller tilfredse med seminaret overordnet set. I alt 87 deltagere deltog 
på seminaret.  
 
E-handelsprojektet   
Amtsrådsforeningens, nu Danske Regioner, og Medicoindustriens store e-handelsprojekt, 
Medicoprojektet, er for længst færdigt, men implementeringsfasen pågår stadig. Projektet 
definerede standarder og udviklede dokumenter og katalog klar til brug, men deltagerne 
skulle selv forestå implementeringen. På katalogsiden stiller det krav til virksomhederne, for 
det er vigtigt, at data i det fælles varekatalog, amkat – se www.amkat.dk – er valide. Både 
for indkøbere og virksomheder stiller implementeringen af udveksling af data også store krav. 
Uanset projektets standard-dokumenter, IT- og Telestyrelsens konverteringsværktøj og den 
nyligt vedtagne danske standardisering af de internationale UBL-dokumenter, kræver det et 
intensivt testforløb, før udvekslingen kører af sig selv, og indkøbsafdeling og leverandør en-
delig høster frugten af investeringerne.  
  
Også på e-handelsområdet har regionsdannelsen haft indflydelse på den hastighed – eller 
mangel på samme – som implementeringen er sket med. Ved udgangen af året ser det imid-
lertid meget bedre ud, og 2007 vurderes derfor at blive året, hvor e-handlen rigtigt letter i 
branchen. Medicoindustrien skubber fortsat på udviklingen sammen med Danske Regioner 
ved løbende at sikre medlemmerne information og relevant uddannelse.  
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Branchespecifik løsning på elektrisk og elektronisk affald 
Medicoindustrien anbefalede i sin tid sine medlemmer at gå ind i den landsdækkende affalds-
ordning for elektrisk og elektronisk affald kaldet Elretur – se www.elretur.dk. 27 af Medicoin-
dustriens medlemmer er medlem af den sektion, der er oprettet for medicinsk udstyr. Sam-
men finansierer medlemmerne i de enkelte sektioner den miljømæssige korrekte bortskaffel-
se af de udtjente produkter. Ved udgangen af 2006 kunne Elretur på baggrund af året der 
gik melde ud, at priserne for at være med i ordningen var enten status quo eller faldende. 
Der er simpelthen penge i elskrot!    
 
Phthalatsagen 
Ved udgangen af 2006 blussede debatten om phtalater igen løs på mange niveauer.  I den 
hjemlige presse drejede det sig denne gang primært om skolesager, så som viskelæder mv., 
samt lægemidler. Medicinsk udstyr blev dog også nævnt. I forbindelse med revisionen af 
direktivet om medicinsk udstyr, der pt. behandles i Europa-Parlamentet, er phtalaterne imid-
lertid også på dagsordenen. Visse parlamentarikere mener nemlig, at de reviderede direktiv 
bør indeholde et totalt forbud mod bl.a. phtalater. Endelig afventes Kommissionens videnska-
belige komités rapport om brugen af phtalater i medicinsk udstyr til februar 2007.  
 
Medicoindustrien vedtog sommeren 2005 et fælles standpunkt vedrørende phthalater, som 
stadig er gældende.  
 

 
 
Fælles standpunkt til phthalater  
De materialer der anvendes til medicinsk udstyr skal leve op til helt specielle krav for at give 
en sikker og effektiv patientbehandling og give patienterne størst mulig livskvalitet.  
 
Produkterne skal ofte være smidige og er derfor produceret i blødgjort plast. De blødgørere, 
der hyppigst anvendes i dag, går under fællesbetegnelsen phthalater. Den mest anvendte 
phthalat til medicinsk udstyr hedder DEHP. Denne phthalat er under mistanke for at virke 
hormonforstyrrende.  
 
Medicoindustrien anerkender den bekymring, der er vedrørende brugen af DEHP. Vi støtter 
derfor bestræbelserne på at gå bort fra brugen af den type phthalat i medicinsk udstyr, der 
kommer i så tæt og langvarig kontakt med patienterne, at det kan udgøre en risiko. 
 
Industrien har gennem de senere år arbejdet på at udvikle produkter i alternative materialer, 
og der findes allerede mange. Det tager imidlertid lang tid at skifte fra et materiale til et an-
det. Der er meget, der skal testes, valideres og dokumenteres for at være sikker på, at de 
alternative produkter giver samme sikkerhed og livskvalitet.  
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Medicoindustriens repræsentanter i  
råd og udvalg 

 
Danske råd og udvalg 
 

Centerrådet for Center for Evaluering og Medicinsk 
Teknologivurdering 

Medicoindustrien 

Referencegruppe for tidlig varsling af medicinske 
teknologier  

Arne Mølgaard-Nielsen, William Cook Europe ApS 

 

Innovationsrådet Mogens Pedersen, Coloplast A/S 

Dansk Selskab for Patientsikkerhed Lene Laursen, Medicoindustrien 

Referencegruppe for civilingeniøruddannelse i me-
dicin og teknik på DTU 

Henrik Egesborg Hansen og Jørn Rex, Novo Nordisk 
A/S 

Rådsmedlem i Medicinsk Museion Medicoindustrien 

Europæisk Brancheorganisation 

EUCOMED Association Secretaries Council Medicoindustrien 

EUCOMED Clinical Investigation Task Force Group Lene Lytzen, Novo Nordisk A/S 

EUCOMED Regulatory Focus Group Lene Laursen, Medicoindustrien 

EUCOMED Standards Focus Group Bente Lewinsky, Novo Nordisk A/S 

International Brancheorganisation 

Global Medical Technology Network (GMTN) Medicoindustrien 

Samarbejdsudvalg mellem godkendelsesorganer 

Notified Bodies Meetings Medicoindustrien 

Samarbejdsudvalg mellem Medicoindustrien og Regionale Indkøbere 

Styregruppen   Niels Røddik, 3M A/S 
Michael Thorbek, AstraTech A/S 
Søren Grøndorf, Grøndorf Medical A/S 
Lene Laursen, Medicoindustrien 

Medicoprojektet 

Styregruppen   Lene Laursen, Medicoindustrien 
Alan Rasmussen, Coloplast A/S 
Niels Røddik, 3M A/S 
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Medlemmer af MedicoFremtid 
 
 
 

Programleder Anders Damkjær, Forskningscenter Risø 

Klinikchef, dr. med. Jens Chr. Djurhuus, Aarhus Universitet – Institut for Eksperimentel Klinisk Forskning 

Klinikchef, dr. med. Liselotte Højgaard, Rigshospitalet 

Professor Jørgen Arendt Jensen, DTU 

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

Professor Per Klemm, BioCentrum-DTU 

Direktør Ditte Nørgaard-Andersen, Medicoindustrien 

Afdelingsleder PDS-R&D Jørn 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, overlæge, dr. med. Ole Thorlacius-Ussing, Kirurgisk Gastroenterologisk Afd. A 
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Liste over medlemmer  
af Medicoindustriens  

udvalg og erfa-grupper 
 
 
 

Udvalg om e-handel 
 

 

Niels Røddik, 3M A/S, Health Care 
Salgs- & marketingdirektør  
Formand 
 

 

André Fleron, Kirudan A/S 
Salgschef 
  
 

 

Birgitte Holberg, Lohmann & Rauscher A/S 
Marketing coordinator 
  
 

 

Kirsten Harling, InterV / PBN MEDICALS Denmark A/S 
Marketing Manager 
 

 

Heidi Jørgensen, Astra Tech A/S 
Kundeservice-koordinator 
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Jens Hvalkof, Unomedical a/s 
Country Manager 
 

 

John Lynegaard, Johnson & Johnson 
Logistikchef 
  
 

 

Rasmus Nielsen, Coloplast Danmark A/S  
IT-Koordinator 
 
 

 

Songül Yildirim, Unomedical A/S 
Salgskoordinaor 
 

 

Lars Andersen, Kirudan A/S 
Marketingschef 

 
Forbrugsvareudvalget 
 

 

Michael Thorbek, Astra Tech A/S 
Adm. Direktør Astra Tech Skandinavien 
Formand  
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Søren Andersson, Lohmann & Rauscher A/S 
Direktør 
 
 

 

Pia Brix, Johnson & Johnson 
Country Manager 
 
 

 

André Fleron, Kirudan A/S 
Salgschef 
 
 

 

Morten Gunvad, Tyco Healthcare Danmark 
Sales & Marketing Director Nordic Countries 
 
 

 

Jens Hvalkof, Unomedical a/s 
Country Manager 
 
 

 

Erik Jensen, Becton Dickinson a/s 
Salgschef 
 
 

 

Torsten Johansen, Smith & Nephew A/S 
Divisionschef Medical 
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Peter Jürgensen, Danpleje A/S 
Adm. direktør 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Majbritt Dige, ConvaTec, BMS 
Businss Manager 
 

 

Niels Røddik, 3M A/S, Health Care 
Salgs- og marketingdirerktør 
 
 

 

Keld Holm Sørensen, N. C. Nielsen Hospitalsudstyr A/S 
Adm. Direktør 
 
 

 

Erik Wennergaard, William Cook Europe ApS 
Vice-president 
 
 

 

Kjell Bollman, Mölnlycke Health Care ApS 
Adm. direktør 
 
 

 

Trine Winkel, GE Healthcare Clinical Systems A/S 
Produktspecialist 
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Karl Albæk, Kirudan A/S 
 
 
 

  

Kapitalvareudvalget 
 

 

Gert Fredericia, Philips Medico A/S 
Direktør  
Formand  
 

 

Svend Erik Bodi, N.C. Nielsen Hospitalsudstyr 
Sales and Marketing Manager 
 
 

 

Ole Rohr Christoffersen, Santax Medico A/S 
Adm. direktør 
 
 

 

René Frederiksen, ViCare Medical A/S 
Produktchef 
 
 

 

Jens Gerlif, GM Medical A/S 
Teknisk chef 
 
 



 

41 

 
  

 

Jens Kring, Sectra A/S 
Salgs- og marketingchef 
 
 

 

Bjarne Roed, Siemens Medical Solutions 
Divisionsdirektør 
 
 

 

Jan Rando, Fujifilm Danmark A/S 
Salgsdirektør Medico  
  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Peter Birch, Agfa-Gevaert A/S   
Salgschef 
 
 

 

Rolf Ulrik, GE Healthcare Clinical Systems A/S 
Adm. Direktør 
 
 

 

Martin Nielsen, Braun Scandinavia A/S 
Adm. direktør 
 
 



 

42 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Kim Stoustrup, Simonsen & Weel A/S 
 
 
 

  

Udvalg for Kliniske afprøvninger 
 

 

Lotte Heintzelmann, Ambu A/S 
Klinisk udviklingschef 
Formand 
 

 

Helene Quie Hansen, Millimed A/S 
Klinisk udviklingschef   
 
 

 

Lene Lytzen, Novo Nordisk A/S 
Clinical Development Scientist 
 
 

 

Nicole Mönkemöller, Unomedical a/s 
Klinisk produktchef 
 
 

 

Poul Schmidt-Andersen, CMD + Copenhagen Medical Devices Consulting aps 
Managing Partner, B.Sc.E.E, B.Comm 
 
 

 

Elsebeth Bast Aagaard, Coloplast A/S 
Director, Clinical Development wound and skin care Division 
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Bibi Pagaard Munding Rasmussen, MediCult A/S 
Senior Klinisk koordinator 
 
 

 

Kristian Juul, Coloplast A/S 
Head, Clinical Development 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Line Hedegaard Larsen, William Cook Europe ApS 
 
 
 

  

Kvalitetssikringsudvalget 
 

 

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

 

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

 

Pia Wissing Jensen, InterV / PBN MEDICALS Denmark A/S 
Kvalitetschef 
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Maria Vinther Juhl, Teknologisk Institut 
Civilingeniør (kemi) 
 
 

 

Anne Klitgård, Unomedical a/s 
General Manager Corporate RA/QA 
 

 

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

 

Ingrid Malmberg, Coloplast A/S 
Koncernkvalitets- og miljødirektør 
  
 

 

Peter Maglehøj Hansen, William Cook Europe ApS 
Operations Manager 
 

 

Poul Ottosen, Ambu A/S 
Kvalitetschef 
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Ellen Petersen, Contura International A/S 
Quality Assurance Manager 
 

 

Frank Petersen, Chempaq A/S 
Kvalitetschef 
  
 

 

Birgitte Philipsen, MediCult a/s 
Kvalitetschef 
 
 

 

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

 

Poul Thomsen, Knudsen Plast A/S 
Kvalitetschef 
 
 

 
 
 
 
 
 

Stine Kastrup Nielsen, Ferrosan A/S 
Director of QA and Regulatory Affairs Medical devices 
 

 

Peter A. Jørgensen, Medtronic A/S 
QA/RA chef 
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Lovgivningsudvalget 
 

 

Birgitte Houmøller Veng, Alcon Danmark A/S 
Kemiingeniør, registreringschef 
Formand  
 

 

Nancy Saksulv Elvstrøm, William Cook Europe ApS 
M.SC. Registreringskoordinator 
 

 

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

 

Anni M. Hansen, Coloplast A/S 
Senior registreringskoordinator 
 
 

 

Jørn Hansen, Unomedical a/s 
Regulatory Affairs- og Miljø Chef 
  
 

 

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



 

47 

 
  

 

Karen Maria Jørgensen, Ferrosan A/S 
Regulatory Affairs Specialist 
 
 

 

Tove Kjær, Novo Nordisk A/S 
Regulatory Affairs Officer 
 
 

 

Kirsten Krag, MediCult a/s 
Registreringschef 
 

 

Laila Strange Lundtoft, Ambu A/S 
Regulatory Affairs Manager 
 
 

 

Signe Splid Dahl, Ferrosan A/S 
QA / RA Specialist 
 
 

 

Frank Petersen, Chempaq A/S 
Kvalitetschef 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Ann-Christine Provoost, Medtronic-Danmark A/S 
Regulatory Affairs Specialist 
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Miljøudvalget 
 

 

Jørn Hansen, Unomedical a/s 
Regulatory Affairs- og Miljø Chef 
  
 
 

 

Caroline Jessen, Coloplast A/S 
Koncern Miljøudviklingschef 
 
 

 

Michael Jørgensen, William Cook Europe ApS 
Manager 
Process technology/Packaging/Materials/Outsourcing-Engineering 
 
 

 

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

  

Sterilisationsudvalget 
 

 

Ulla Christensen, Novo Nordisk A/S 
Mikrobiolog 
Formand  
 

 

Kirsten Bundgaard-Nielsen, Novo Nordisk A/S 
Udviklingsingeniør, M. Sc.  
Næstformand 
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Annette Aamand, 3M A/S 
Sales Executive, Hospital Products 
 
 

Alan Happel, Unomedical a/s 
Farmaceut 
 
 

 

Arne Miller, Forskningscenter Risø 
Senior forsker 
 
 

 

Mette Neiendam Nielsen, William Cook Europe ApS 
Mikrobiolog 
 
 

 

Anna-Lena Poulsen, Accoat Medical 
Kvalitetskoordinator 
 
 

 

Silloo Porbunderwala, Coloplast A/S 
Koncern mikrobiologichef 
 
 

 

Rikke Vilstrup, Coloplast A/S 
Farmaceut, kvalitetssikring 
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Teknologiudvalget 
 

 

Peter Samuelsen, Coloplast A/S 
Forskningsdirektør 
Formand  
 

 

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

 

Anne-Lise Høg Lejre, Teknologisk Institut 
Centerchef, B. Sc. 
 
 

 

Jørn Rex, Novo Nordisk A/S 
Consultant External Affairs 
 

 

Jesper Thyregod, William Cook Europe ApS 
Udviklingschef 
 
 

 
Erfa-gruppe for Biosikkerhed 
 

 

Gitte Winkel Svendsen, Coloplast A/S 
Koncern Miljøingeniør 
Formand  
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Tina Hybertz Andersen, William Cook Europe ApS 
Registreringskoordinator 
 
 

 

Nancy Saksulv Elvstrøm, William Cook Europe ApS 
M.SC. Registreringskoordinator 
  
 

 

Lars Uhre Guldfeldt, Unomedical a/s 
Corporate Microbiology Manager 
 
 

 

Rikke Jacobsen, Ambu A/S 
Klinisk Koordinator 
 
 

 

Troels Nørgaard Laursen, Coloplast A/S 
Udviklingsingeniør 
 
 

 

Annette Elisabeth Monrad, William Cook Europe ApS 
Regulatory Affairs Coordinator 
 
 

 

Lykke Christel Oldenburg, Coloplast A/S 
Biological Evaluation Coordinator 
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Christina Schøier, Novo Nordisk 
Research Scientist 
 
 

 

Carsten Senholt, Novo Nordisk A/S 
Toksikolog, Dyrlæge 
 
 

 

Sofie Paarup Herping, Coloplast A/S 
Udviklingsfarmaceut 
 
 

 
Erfa-gruppe for Medicoteknisk oversættelse 
 

 

Hanne Danskov Villadsen, William Cook Europe ApS 
Manager, Office/Translation 
Formand  
 
 

 

Rikke Baltzar, Coloplast A/S 
Sekretær 
 
 
 

 

Mariann Bay, Novo Nordisk A/S 
Sekretær/correspondent 
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Charlotte Brahe, Coloplast A/S 
Chefsekretær  
 
 
 

 

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

 

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

 

Inge Fabricius Madsen, Coloplast A/S 
Sekretær/oversætter  
 
 
  

 

Vibeke Linde Nielsen, Unomedical a/s 
Korrespondent/sekretær 
 
 
 

 

Valla Olafdottir, Coloplast A/S 
Chefsekretær 
 
 

 

Marianne Gantriis Poulsen, CMD Consulting ApS 
Regulatory Assistant 
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Erfa-gruppe for Outsourcing 
 

 

Steen Ishøy, Carmo A/S 
Adm. direktør 
Formand  
 

 

Palle Sick Børgesen, SP Medical A/S 
Sales Manager 
 
 

 

Peter Maglehøj Hansen, William Cook Europe ApS 
Operations Manager  
 
 

 

Preben Løvkiel, William Cook Europe ApS 
Supply Chain Manager  
 
 

 

Keld Frost Nielsen, Novo Nordisk A/S  
QA kvalitetskoordinator  
 
 

 

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

 

Peter Roed, Novo Nordisk A/S 
Specialkemiker, civ.ing. (K) 
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Lars Trolle, Unomedical a/s 
Udviklingschef 
 
 

  

Erfa-gruppe for Procesvalidering 
 

 

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

 

Carina Arup, FORCE Technology 
Project Manager 
 
 

 

Martin Brodersen, Knudsen Plast A/S 
Procestekniker 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Mette Kræmmer Hansen, Novo Nordisk A/S 
Validation Expert  
 
 

 

Kristian Eldam, Teknologisk Institut   
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Søren Kristiansen, William Cook Europe ApS 
QC-Office, Validation Engineer 
 
 

 

Lars Langer Lilleholt, Bang & Olufsen Medicom a/s 
Procesingeniør  
 
 

 

Bibi Klingenberg, Unomedical A/S 
Corporate Validation Manager 
 
 

 

Maj-Britt Nystrøm, SP Medical A/S 
Kvalitetschef 
 
 

 

Morten Bille Sørensen, Novo Nordisk A/S 
Kvalitetsingeniør 
 
 

 

Poul Thomsen, Knudsen Plast A/S 
Kvalitetschef 
  
 

 

Jesper Ravn, Ambu A/S 
QA Engineer 
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Helle Nygaard Thomsen, MediCult A/S 
QA Tekniker 
 
 

 

Camilla Thyregod, Novo Nordisk A/S 
Statistiker 
 

 

Peter Lund Andersen, Danfoss Bionics A/S 
Production Engineer 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

Nicolai Welander Vestergaard, Bang & Olufsen Medicom A/S 
IT Project Manager  
 
 
 

Erfa-gruppe for Renrum og mikrobiologi 
  

 

Mette Neiendam Nielsen, William Cook Europe ApS 
Mikrobiolog 
Formand  
 

 

Bonnie Juul Sperling 
RA og Mikrobiologi Koordinator 
 
 

 

Ulla Christensen, Novo Nordisk A/S 
Mikrobiolog 
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Jan Douglas, William Cook Europe ApS 
Instalations Teknisk Leder 
  
 

 

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

 

Lars Uhre Guldfeldt, Unomedical a/s 
Corporate Microbiology Manager 
 
 

 

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

 

Anna-Lena Povlsen, Accoat Medical  
Kvalitetskoordinator 
 
 

 

Silloo Porbunderwala, Coloplast A/S 
Koncern mikrobiologichef 
 
 

 

Allan Toft Jacobsen, MediCult A/S 
Kvalitetskontrolchef 
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Dorthe Berg Buciek, Danfoss Bionics A/S 
Manufacturing Engineer 
 
 
 

  

Erfa-gruppe for Risk Management 
 

 

Peter Bøge, Novo Nordisk A/S 
Specialist 
Formand  
 

 

Peter Werner Christensen, NNE A/S 
Quality Proffesional, Computer System Compliance 
 
 

 

Anni Clemens, William Cook Europe ApS 
Risikoanalyse-koordinator 
 
 

 

Svend Erik Dyrskov, Teknologisk Institut  
Chefkonsulent 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Mette Kræmmer Hansen, Novo Nordisk A/S 
Validation Expert 
 
 



 

60 

 
  

 

Peter Nørgaard Pedersen, Novo Nordisk A/S 
Projektleder 
  
 

 

Enzo Munck, H. Lundbeck A/S 
Transfer Manager 
 
 

 

Mai-Britt Nystrøm, Kaiserplast A/S 
Kvalitetschef 
 
 

 

Caroline Ditlevsen, MediCult A/S  
Research Assistant 
 

 

Poul Skallerup, Novo Nordisk A/S 
Kvalitetsrådgiver 
 
 
 

 

Søren Sørensen, Bang & Olufsen Medicom a/s 
Risk Manager 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Sten Elkjær Andersen, Ambu A/S 
QA Engineering Manager 
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Erfa-gruppe for Servicechefer 
 

 

Ole Theilgaard, KIVEX A/S 
Servicechef  
Formand  
 

 

Jens Fuursted, Santax Medico A/S 
Teknisk chef  
 
 

 

Povl Pedersen, Philips Medico A/S 
Servicechef 
 
 

 

Martin Krogh Skoffer, Agfa Gervaert A/S 
Team Leader 
 
 

 

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

 

Niels Runge, GE Healthcare Clinical Systems A/S 
Area Service Manager 
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Erfa-gruppe for Softwarevalidering 
 

 

Thomas Brandmeier, Coloplast A/S 
IT Quality Manager 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

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

 

Jan Douglas, William Cook Europe ApS 
Instalations Teknisk Leder 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

Alan Lange, MediCult A/S 
Purchasing Manager 
 
 

 

Carsten Krüger, Coloplast A/S 
Valideringskoordinator 
  
 

 

Frank Petersen, Chempaq A/S 
Kvalitetschef 
 
 
 

 

Mark Kaare Poulsen, Unomedical a/s 
Validation Supervisor 
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Dorte Bjørn Reland, Novo Nordisk A/S 
Kvalitetskoordinator 
 
 

 

Poul Skallerup, Novo Nordisk A/S 
Kvalitetsrådgiver 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Nicolai Vestergaard, Bang & Olufsen Medicom A/S 
IT Project Manager 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Sten Elkjær Andersen, Ambu A/S 
QA Engineering Manager 
 
 

 

Linda Bech Pihl, Coloplast A/S 
IT Validation manager 
 
 

 

Bibi Klingenberg, Unomedical A/S 
Corporate Validation Manager 
 
 

 



 

Aktivitetskalender 2006 
 

Januar 2006

3. januar Møde med Århus Universitet om lægeuddannelsen 

4. januar Informationsmøde for det nye hold Medicokonsulenter 

5. januar Møde med Ålborg Universitet om ny industriel lægeuddannelse 

6. januar Medicokonsulentuddannelsen, Modul 5: Lovgivning i relation til salg af medicinsk udstyr 

10. januar Medicoindustriens sterilisationsudvalg, møde 

11. januar Møde i Rådet for Internationalt Udviklingssamarbejde  

11. januar Møde i MedicoFremtid arbejdsgruppen 

13. januar Arbejdsgruppemøde om nye regler for kliniske afprøvninger  

17. januar Bestyrelsesmøde  

19. januar Medicoindustriens medlemsmøde om STED dokumenter 

19. januar Medicoindustriens erfagruppe for servicechefer,  møde 

20. januar Medicokonsulentuddannelsen, Modul 6: Forretningsforståelse 

23. - 24. januar Medicokonsulentuddannelsen, Modul 1: Anatomi & fysiologi, 1. gang 

26. januar Arbejdsgruppe for 'Summer Schools'  

27. januar Medicoindustriens udvalg for kapitalvarer, møde 

Februar 2006

1. februar Logistikseminar 

2. februar Medicoindustriens erfagruppe for biosikkerhed, møde  

7. februar Medicoindustriens forbrugsvareudvalg, møde  

7. februar Medicoindustriens teknologiudvalg, møde 

7. februar Medicoindustriens kvalitetssikringsudvalg, møde 

8. februar Medicoindustriens kursus i Hygiejnekrav ved fremstilling af medicinsk udstyr  

9. februar Medicoindustriens lovgivningsudvalg, møde 

9. februar Medicoindustriens miljøudvalg, møde 

10. februar Medicokonsulentuddannelsen, Modul 6: Forretningsforståelse 

22. februar EUCOMED Standards Task Force STF 43/05, møde  
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23. februar Medicoindustriens erfagruppe for Medicoteknisk oversættelse, møde 

23. februar Medicoindustriens erfagruppe for Risk Management, møde 

24. februar Forretningsudvalgsmøde i Dansk Selskab for Patientsikkerhed  

27. - 28. februar Medicokonsulentuddannelsen, Modul 1: Anatomi & fysiologi, 2. gang 

Marts 2006

1. marts Medicoindustriens kursus i Introduktion til Risk Management 

2. marts Medicoindustriens udvalg for kliniske afprøvninger, møde  

2. marts Medicoindustriens e-handelsudvalg, møde 

9. marts Medicoindustriens forbrugsvareudvalg, møde  

13. - 14. marts Medicoindustriens kursus i Praktisk gennemførsel af risikoanalyser ved produktudvikling og 
produktion 

14. marts Medicoindustriens miljøudvalg, møde  

15. - 16. marts Medicoindustriens kursus i Introduktion til E-kataloget  

20. - 21. marts Medicoindustriens kursus i Medicoteknisk oversættelse 

23. marts Medicoindustriens erfagruppe for Procesvalidering, møde  

23. marts Bestyrelsesmøde  

23. marts Medicoindustriens generalforsamling

24. marts Medicokonsulentuddannelsen, Modul 1: Anatomi & fysiologi, Eksamen 

29. marts Medicoindustriens kursus i CAPA – Corrective and Preventive Actions 

April 2006

4. - 6. april Medicoindustriens kursus  Introduktion til medicobranchen 

18. april Medicoindustriens erfagruppe for Risk Management, møde 

20. april Medicoindustriens ERFA-gruppe renrum og mikrobiologi, møde 

24. - 25. april Medicokonsulentuddannelsen, Modul 2: Sygdomslære, 1. gang 

26. april Medicoindustriens kursus Introduktion til plast  

26. april Patientsikkerhedskonference  

27. april Medicoindustriens Teknologi Udvalg, møde  

27. - 28. april Seminar om offentlig-privat samspil for indkøbere og leverandører af medicinsk udstyr  

Maj 2006

1. - 2. maj Medicoindustriens kursus i Design Control Quality Assurance in Product Development 

2. maj Medicoindustriens udvalg for kliniske afprøvninger, møde  
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3. maj Medicoindustriens erfagruppe for servicechefer,  møde 

3. maj Lovgivningsudvalget, møde  

4. maj Medicoindustriens erfagruppe for biosikkerhed, møde  

4. - 5. maj Medicoindustriens kursus i Procesvalidering 

8. maj Teknologiudvalgets arbejdsgruppe for 'Summer Schools'  

9. maj Medicoindustriens kursus i Softwarevalidering  

10. maj Medicoindustriens forbrugsvareudvalg, møde  

11. maj Medicoindustriens kapitalvareudvalg, møde  

17. maj EUCOMED Standards Task Force STF 43/05, møde  

18. maj Medicoindustriens erfagruppe for procesvalidering, møde  

22. maj Medicokonsulentuddannelsen, Modul 2: Sygdomslære, 2. gang 

24. maj Medicoindustriens erfagruppe for Medicoteknisk oversættelse, møde 

30. maj Medicoindustriens udvalg for kliniske afprøvninger, møde  

30.-31. maj Medicoindustriens kursus i Præsentationsteknik 

Juni 2006

1. juni Bestyrelsesmøde 

7. juni Medicoindustriens kursus i Reklameregler for medicinsk udstyr  

8. juni Medicoindustriens teknologiudvalg, møde 

8. juni Medicoindustriens miljøudvalg, møde  

8. juni Medicoindustriens erfagruppe for Procesvalidering, møde 

9. juni Medicoindustriens udvalg for kapitalvarer, møde 

13. juni Medicoindustriens erfagruppe for Renrum og mikrobiologi, møde  

13. juni Medicoindustriens kvalitetssikringsudvalg, møde 

13. juni Medicoindustriens sterilisationsudvalg, møde  

14. juni Medicoindustriens ad hoc udvalg om genbrug, møde  

15. juni Medicoindustriens erfagruppe for Risk Management, møde 

15. juni  Medicoindustriens e-handelsudvalg, møde 

16. juni Medicokonsulentuddannelsen, Modul 2: Sygdomslære, Eksamen 

20.-21. juni  Europæisk branchedirektørmøde (ASC) 

30. juni Re-eksamen modul 1: Anatomi og fysiologi  
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Juli 2006

Der er ingen planlagte aktiviteter i Medicoindustrien i juli måned 

August 2006

15. august  Medicoindustriens erfagruppe for Biosikkerhed, møde 

22. august  Medicoindustriens udvalg for kliniske afprøvninger, møde  

24. august Medicoindustriens erfagruppe for Medicoteknisk oversættelse, møde 

24. august Bestyrelsesmøde  

28. - 29. august Medicoindustriens kursus i anatomi/fysiologi, 1. del 

29. august Medicoindustriens erfagruppe for Renrum og mikrobiologi, møde  

30.august Medicoindustriens erfagruppe for Servicechefer, møde 

31. august Medicoindustriens lovgivningsudvalg, møde 

31. august Medicoindustriens forbrugsvareudvalg, møde  

September 2006

5. september Medicoindustriens kvalitetssikringsudvalg, møde 

7. september Medicoindustriens teknologiudvalg, møde 

7. september Medicokonsulentuddannelsen, Modul 3: Sundhedssystemets opbygning 

8. september Medicoindustriens udvalg for kapitalvarer, møde 

12. september Medicoindustriens miljøudvalg, møde  

12. september Nordisk møde om offentlige indkøb  

13. September Medicoindustriens erfagruppe for Biosikkerhed, møde 

13. september Medicoindustriens e-handelsudvalg, møde 

14. september Medicoindustriens kursus i sundhedsøkonomi 

14. september Medicoindustriens erfagruppe for Procesvalidering, møde  

19.-20. septem-
ber 

Medicoindustriens kursus i FDA Medical Device Review and Approval Process 

21. september Kritisk litteraturvurdering for udviklingsmedarbejdere  

21. september Medicoindustriens erfagruppe for Softwarevalidering, møde  

22. september Medicokonsulentuddannelsen, Modul 3: Sundhedssystemets opbygning, Eksamen 

25.- 26. septem-
ber 

Medicoindustriens kursus i anatomi/fysiologi, 2. del 

27. september Medicoindustriens erfagruppe for Risk Management, møde 
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27.- 28. septem-
ber  

Medicoindustriens kursus i EU-Udbud: Prækvalifikation og tilbudsskrivning  

Oktober 2006

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

3. oktober Medicoindustriens forbrugsvareudvalg, møde  

4. oktober Medicoindustriens kursus i EU godkendelsesregler for medicinsk udstyr  

4. oktober EUCOMED Standards Task Force STF 43/05, møde  

5. oktober Bestyrelsesmøde  

5. oktober Medicoindustriens medlemsmøde om kliniske afprøvninger 

9.-10. oktober ’Biocompatibility – Testing and Management’  

24. oktober Medicoindustriens kursus i FDA Quality System Regulations and Inspections  

24. oktober Medicoindustriens erfagruppe for Renrum og mikrobiologi, møde  

24. oktober Medicoindustriens sterilisationsudvalg, møde  

24. oktober  Medicoindustriens erfagruppe for Risk Management, møde 

25. oktober Medicoinudstriens kursus i Introduktion til kliniske afprøvninger'.  

26. oktober Medicoindustriens lovgivningsudvalg, møde 

27. oktober Medicokonsulentuddannelsen, Modul 4: Godkendelsesregler for medicinsk udstyr, Eksamen 

30. oktober Medicoindustriens medlemsmøde om den danske kvalitetsmodel 

November 2006 

2. november Medicoindustriens kursus i Sundhedssystemets opbygning 

7. november Medicoindustriens kvalitetssikringsudvalg, møde 

7. - 9. november Medicoindustriens kursus i Introduktion til medicobranchen 

9. november Medicoindustriens udvalg for kapitalvarer, møde 

9. november Medicoindustriens teknologiudvalg, møde 

9. november Medicoindustriens erfagruppe for Procesvalidering, møde 

13. november Medicokonsulentuddannelsen, Modul 5: Lovgivning i relation til salg af medicinsk udstyr 

14. november  Medicoindustriens udvalg for kliniske afprøvninger, møde  

21. november Medicoindustriens forbrugsvareudvalg, møde  

23. november Medicoindustriens erfagruppe for Medicoteknisk oversættelse, møde 

23. november Medicoindustriens medlemsmøde om tendenserne i de kommunale indkøb 

29. november Medicoindustriens erfagruppe for Biosikkerhed, møde 
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30. november  Medicoindustriens erfagruppe for Risk Management, møde 

December 2006 

5. december Medicoindustriens erfagruppe for Renrum og mikrobiologi, møde 

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

7. december Medicoindustriens lovgivningsudvalg, Udvalg for kliniske afprøvninger og Erfagruppen for 
Biosikkerhed, fællesmøde 

7. december  Medicoindustriens sterilisationsudvalg, møde  

12. december Medicoindustriens miljøudvalg, møde  

13. december Medicoindustriens E-handelsudvalg, møde 

13. december Bestyrelsesmøde  
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