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Forord

2007 har været et vigtigt og udfordrende år for medicoindustrien i Danmark. De 
fem danske regioner så dagens lys 1. januar, og den nye struktur har betydet 
nye vilkår og udfordringer for medicobranchens virksomheder. Vi har året 
igennem arbejdet tæt med regionerne og de regionale indkøbere for at sikre et 
fortsat frugtbart samarbejde mellem leverandører og indkøbere i branchen. 

2007 blev også året, hvor forhandlingerne om revisionen af EU-direktivet om 
medicinsk udstyr blev fuldendt. Direktivet skal i 2008 implementeres i dansk lov. 

I Medicoindustrien har vi opprioriteret arbejdet med branchens eksterne 
synlighed og indflydelse. Kun via en stærk, vedholdende og respekteret stemme i 
det offentlige rum, kan vi varetage virksomhedernes interesser og sikre en reel 
indflydelse på branchens rammevilkår. 

Og kun gennem en konstant synlighed kan vi påvise medicoindustriens rolle og 
betydning for drift, udvikling og innovation i sundhedsvæsenet. Vores fokus har 
været på at synliggøre medicobranchens betydning i forhold til livskvalitet, 
patientsikkerhed og sundheds- og samfundsøkonomi og på at vise, hvordan ny 
teknologi i sundhedsvæsenet forbedrer patientbehandling og effektiviserer 
arbejdsgange. 

Indsatsen foregår også på den europæiske arena, og vi har arbejdet målfast 
sammen med den europæiske brancheforening og samarbejdspartnere i vores 
nabolande for at påvise medicoindustriens centrale rolle i sundhedsvæsenet og 
samfundsøkonomien. 

Branchen er i fortsat vækst – der er stigende omsætning, stigende eksport og et 
stigende antal medarbejdere i medicovirksomhederne i Danmark. Men samtidigt 
er priserne på branchens produkter faldende, indkøb bliver samlet i stadig større 
udbud, og det giver nye udfordringer for landets medicovirksomheder og sætter 
pres på innovation og produktudvikling i branchen. 

Medicoindustrien har aldrig haft flere medlemmer end i 2007, og vi går ind i 2008 
med en klar ambition om fortsat at styrke branchens samlede synlighed og 
indflydelse i årene fremover.  

Morten Falck Larsen   Jens Kr. Gøtrik 
Formand    Direktør  
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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 

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 
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KOMPETENCEGRUNDLAG 

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   

Vedrørende formidling skal Medicoindustrien kunne: 
indsamle, registrere og kommunikere branchespecifik viden i bearbejdet form, herunder 
bidrage med skøn vedrørende udviklingstrends m.v. 

Vedrørende erfaringsudveksling skal Medicoindustrien kunne: 
organisere møder og udvalgsvirksomhed 

Vedrørende uddannelse skal Medicoindustrien kunne: 
definere, udvikle, markedsføre og afvikle branchespecifikke kurser 

Vedrørende offentligt/privat samspil skal Medicoindustrien kunne:  
påvirke uddannelsessystemet til fordel for branchen   
skabe netværk mellem sundhedsvæsen, universiteter, patientorganisationer og 
virksomheder 
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

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

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 Carestream Health 
Denmark Aps 

Carmo A/S Cartifical A/S Chempilots a/s CMA Medico 

CMD Consulting ApS Coloplast A/S Coloplast Danmark 
A/S

Continence
Care A/S 

Contura
International A/S 

ConvaTec, BMS Covidien Danmark 
A/S

Danfoss Bionics A/S 
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Dansk Medico 
Service

Delta Edwards Lifescience ELOS Pinol A/S 

Ferrosan A/S Focuscare Denmark 
Aps

FORCE Technology Fujifilm
Danmark A/S 

Gambro A/S GE Healthcare 
Clinical System A/S 

GM Medical A/S H. Dam
Kærgaard A/S 

Hemax Medical ApS IctalCare A/S Image House A/S 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 LiNA Medical ApS LJ Medical ApS Lohmann & 
Rauscher A/S 

MEDA A/S Medical
Equipment ApS 

MediCult a/s Mediplast A/S 



side 8 

Medtronic- 
Danmark A/S 

Mermaid Medical Millimed A/S Movianto Danmark 

Mærsk-Andersen as Mölnlycke Health 
Care ApS 

N. C. Nielsen 
Hospitalsudstyr A/S 

NorDiaTech A/S 

Nordic Medical 
Supply A/S 

NOSCOMED Novo Nordisk A/S Novozymes 
Biopolymer A/S 

OneMed A/S Oriola A/S Medical Osmedic Pall Norden 

Paul Hartmann A/S Philips Medico A/S PNN Medical A/S PreciSense A/S 

Pro-meduc A/S Protesekompagniet 
A/S

Regulus Ringby Regulatory 
Affairs

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
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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 

Unisense A/S Unisensor 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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Bestyrelse

Formand

Morten Falck 
Larsen 
Adm. direktør 

N. C. Nielsen 
Hospitalsudstyr A/S 

Henrik Kagenow
CEO

Bang & Olufsen 
Medicom a/s 

Næstformand  

Anne Klitgård 
General Manager 
Corporate RA/QA 

Unomedical A/S

Niels Røddik 
Salgs- og marketing 
direktør

3M A/S, Health Care 

Kasserer

Pia Brix 
Country Manager 

Johnson & Johnson

Søren R 
Christiansen
Sales & Marketing 
Support Manager 

William Cook Europe 
ApS

Gert Fredericia 
Direktør

Philips Medico A/S

Peter Samuelsen 
Forskningsdirektør 

Coloplast A/S 
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Sekretariat

Jens Kr. Gøtrik 

Jens Kristian Gøtrik er 
direktør og daglig leder 
af sekretariatet. 
Samtidig er han forenin-
gens repræsentant i 
mange af de nationale 
såvel som internationale 
råd og udvalg, hvor 
foreningen er repræ-
senteret. 

Lisbeth Østfeldt 

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

Lene Laursen 

Lene Laursen rådgiver 
inden for udbuds- og 
konkurrenceretlige 
spørgsmål. Lene 
repræsenterer 
foreningen i EUCOMED's 
lovgivningsgruppe og 
fungerer som sekretær i 
de fælles arbejds-
grupper med indkøbere. 

Morten Petersen 

Kursuskoordinator 
Morten Petersen er 
ansvarlig for 
gennemførelsen af 
Medicoindustriens 
kursusaktiviteter.

Mette Topp-Hansen 

Direktionssekretær 
Mette Topp Hansen 
fungerer som den 
daglige kontaktperson 
for medlemmerne og er 
samtidig ansvarlig for 
Medicoindustriens 
administration og 
hjemmeside.

Morten Rasmussen 

Morten Rasmussen er 
kommunikations-
konsulent med ansvar  
for foreningens 
kommunikation, 
pressearbejde og 
relationer til eksterne 
interessenter – bl.a. 
myndigheder, politikere 
og organisationer. 

 Lotte Andreasen 

Regnskabsassistent 
Lotte Andreasen 
varetager
Medicoindustriens 
regnskabsfunktion. 

Astrid Vibe-Pedersen 

Studentermedhjælp og 
stud.polit Astrid Vibe-
Pedersen arbejder med 
udarbejdelse af 
branchestatistik og 
analyse af 
medicobranchens
udvikling.
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Medicoindustriens
organisationsplan
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Årets gang i 2007 

Synlighed og indflydelse 
Medicoindustrien har i 2007 haft fokus på at styrke branchens eksterne profil, 
synlighed og indflydelse i det offentlige rum til gavn for medlemmerne. 

Den direkte medieomtale af Medicoindustrien har i 2007 været mere end dobbelt 
så stor som i både 2006 og i 2005, og der er etableret gode relationer til 
branchens nøglejournalister og medier. 

Sekretariatet har målrettet dyrket det eksterne samarbejde og har udbygget 
relationer til politikere, opinionsdannere samt andre organisationer og 
interessenter. 

Medicoindustrien har også arbejdet målrettet på at differentiere sig og opnå en 
selvstændig platform over for andre brancher og aktører på sundhedsområdet. 

Aktiviteter og budskaber 
Sekretariatet har aktivt søgt og har udbygget det tætte samarbejde med de 
regionale indkøbere og med Danske Regioner. 

Medicoindustrien har også udbygget de internationale relationer og samarbejdet 
med både Eucomed og søsterbrancheorganisationerne i vores nabolande. 

Den eksterne kommunikation har konsekvent belyst medicobranchens betydning 
i forhold til livskvalitet, patientsikkerhed og sundheds- og samfundsøkonomi. 

Medicoindustriens budskaber har fokuseret på “total cost of ownership” ift. 
medicinsk udstyr, patientsikkerhed, innovation, konkurrence, et frit, lige og 
holdbart sundhedsvæsen samt nødvendigheden af de rette rammebetingelser i 
forhold til pris, konkurrence og udbud ved handel med det offentlige.  

Medicoindustrien har faciliteret arbejdet i 10 udvalg og i 12 erfa-grupper med i 
alt 84 medlemmer. Der er afholdt seks medlemsmøder og udgivet 20 nyhedsbreve. 

Kurser og uddannelse 
Medicoindustrien har afholdt 28 kurser i 2007, heraf 6 helt nye kurser. 436 
kursister fra 56 medlemsvirksomheder har deltaget. 21 medicokonsulenter har 
været i gang med medicokonsulentuddannelsen i 2007. 

Medlemmer  
Med 105 medlemmer og otte ansatte i sekretariatet i 2007 har Medicoindustrien 
aldrig været en større og stærkere organisation.  

Kort og godt om Medicoindustriens resultater
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Medlemmer og sekretariat 
Der var også i 2007 stor medlemsaktivitet i Medicoindustrien.  

81 pct. af medlemsvirksomhederne er aktive i foreningen, og det store medlems-
engagement er med til at gøre organisationen stærk og nærværende i 
medlemsvirksomhederne.

41 pct. af medlemmerne deltog i medlemsmøder 
52 pct. af medlemmerne deltog i kursusaktiviteter  
76 pct. af medlemmerne var aktive i udvalg og erfa-grupper 

Medlemmerne fordeler sig på fabrikanter, datterselskaber, distributører og 
ekstraordinære medlemmer:

36

36

7
26

Fabrikanter
Datterselskaber
Distributører
Ekstraordinære

Der var 105 medlemsvirksomheder i Medicoindustrien ved udgangen af 2007. 

8 nye medlemmer kom til i 2007:
Edwards Lifesciences A/S, DELTA, ELOS Pinol A/S, IctalCare A/S, MERMAID 
Medical A/S, Pnn Medical A/S, REGULUS, Unisensor A/S.

Tilfredshedsundersøgelse 
En medlemstilfredshedsundersøgelse gennemført i november viste ligesom en 
tilsvarende undersøgelse i 2005, at der generelt er meget stor tilfredshed med 
foreningen og dens arbejde. 

Undersøgelsen viste også, at flere medlemmerne efterlyser, at Medicoindustrien 
er mere synlig i pressen samt i eksterne råd og udvalg. Et flertal mener at 
Medicoindustrien udbyder gode og relevante kurser, og at Medicokonsulent- 
uddannelsen er relevant for branchen. Flere mente dog, at formålet med 
Medicokonsulentuddannelsen skal formidles bedre til medlemmerne.  

Undersøgelsen blev gennemført som et online spørgeskema og 134 ud af 392 
inviterede besvarede skemaet. 
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Sekretariatet 
Sekretariatet har otte ansatte, heraf to deltidsansatte.  

Fire nye medarbejdere kom til i løbet af 2007: 

Direktør Jens Kr. Gøtrik tiltrådte i april
Kursuskoordinator Morten Petersen tiltrådte i august
Kommunikationskonsulent Morten Rasmussen tiltrådte i september
Studentermedhjælper Astrid Vibe-Petersen tiltrådte i november
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Beretning for 2007 

Medicoindustriens eksistensgrundlag 
Medicoindustriens eksistensgrundlag er udmøntet i fem fokusområder: 

Opinionspåvirkning 
 Formidling af information 
 Erfaringsudveksling 
 Uddannelse, og
 Offentligt/privat samspil 

Det er de fem fokusområder, der danner grundlag for det arbejde, der udføres i 
foreningen. Beretningen for 2007 tager udgangspunkt i de fem punkter. 

Medicoindustrien arbejder på at gøre sin indflydelse gældende både nationalt og 
internationalt for at sikre optimale rammevilkår for branchen.  

Nationalt
Medicoindustrien har i 2007 arbejdet målrettet på at 
synliggøre branchen ved en mere offensiv 
mediepolitik, og sekretariatet er styrket med 
ansættelsen af en dedikeret kommunikations-
medarbejder. 

Foreningen har taget aktivt del i den løbende debat 
om sundhedsvæsenet og andre brancherelevante 
emner, og der er arbejdet med at styrke relationerne 
til nøglejournalister, interesseorganisationer og andre 
opinionsdannere.

Medicoindustrien (både som organisation og som 
branche) var omtalt over 90 gange i artikler og 
indlæg medierne i løbet af 2007 - hvilket er mere end 
dobbelt så mange gange som i både 2006 og i 2005. 

Med etablering af de fem regioner er der samtidig 
skabt fem store indkøbsorganisationer. Politisk er det 
besluttet at koncentrere udbud på medicinsk udstyr 
med henblik på at høste besparelser. 
Medicoindustrien har en løbende dialog med 
regionerne om afviklingen af disse udbud.  

Der er gjort en målrettet indsats for at gøre opmærksom på risikoen for en 
uhensigtsmæssig markedsudvikling ved opbygningen af indkøbsmonopoler.  

Opinionspåvirkning
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Foreningen har endvidere arbejdet med at rette opmærksomheden mod ”total 
cost of ownership” for at modvirke en ensidig prisfokusering.  

Der har været en fortsat god dialog med Lægemiddelstyrelsen, især om forhold 
vedrørende afvikling af kliniske afprøvninger. 

Regeringen har iværksat en proces vedrørende prioritering af strategiske 
forskningsmidler, FORSK2015. Foreningen har bidraget med kommentarer og 
følger fortsat processen.

Sekretariatet har også arbejdet målrettet på at udarbejde en ny branchestatistik 
over medicobranchen i Danmark. Arbejdet med den nye branchestatistik afsluttes 
i begyndelsen af 2008. 

Det internationale samarbejde 
Medicoindustrien er fortsat engageret i arbejdet i den europæiske 
brancheorganisation Eucomed.   

Foreningen er repræsenteret i forskellige råd og udvalg og formidler løbende 
informationer og synspunkter til Eucomed. 

Jens Kr. Gøtrik er repræsenteret i Eucomed Association Secretaries 
Council

Lene Laursen er repræsenteret i Eucomed Regulatory Forum 

Lene Laursen er repræsenteret i Eucomed Public Procurement Group 

Lene Lytzen, Novo Nordisk A/S, er repræsentant for Medicoindustrien i 
Eucomed Clinical Investigation Task Force Group

       Bente Lewinsky, Novo Nordisk A/S, er repræsenteret i Eucomed Standards 
Focus Group  
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En af Medicoindustriens centrale funktioner er formidling af information til 
medlemmer om både forhold i branchen og om aktiviteter i foreningen.

Formidling af information 
Nyhedsformidlingen til medlemmerne foregår dels via 
nyhedsbreve, på hjemmesiden og via medlemsmøder.    

Nyhedsbreve 
I 2007 udgav vi 20 nyhedsbreve, svarende til et 
nyhedsbrev hver 14. dag bortset fra ferieperioder.   

Hjemmesiden
Hjemmesiden bliver løbende opdateret med ny viden 
og brancherelevant information. Visse informationer på 
hjemmesiden er kun tilgængelige for ansatte i 
medlemsvirksomhederne. I løbet af 2007 blev der 
arbejdet målrettet for at relancere hjemmesiden i en ny 
opbygning og design i begyndelsen af 2008. 

Medlemsmøder 
Medlemsmøder er et tilbud til medlemsvirksomheder i form af faglige oplæg om 
et konkret emne. Der blev afholdt i alt seks medlemsmøder med 200 deltagere i 
årets løb. Derudover var der faglige præsentationer på generalforsamlingen i 
marts og på mødet med de regionale indkøbere i september. 

Møderne er beskrevet nedenfor.

Medlemsmøde: Temadag om e-handel, 27. februar 2007 
Medicoindustrien satte sammen med Danske regioner fokus på e-handel ved 
årets første medlemsmøde. 

Mødet var bygget op om indlæg fra seks oplægsholdere: 
- OIOUBL fælles standard for e-handelsdokumenter – hvad kan virksomhederne 
bruge dem til? v/Helle Schade-Sørensen, IT- og Telestyrelsen 
- Erfaringer og visioner om e-handel i 
Region Syddanmark, v/Carl-Erik Underbjerg 
og Johan Meyer 
- Region Nordjyllands erfaringer og visioner 
om e-handel, v/ Ole Pedersen 
- Nye muligheder i brugen af AMKAT, 
v/Jesper Kervin Petersen, Danske Regioner 
- Den praktiske implementering: Erfaringer 
fra Region Nordjylland, v/Jakob Lind samt 
erfaringer fra Johnson & Johnson, v/John 
Lynegaard

Formidling af information
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Medlemsmøde: Retningslinier for låneinstrumenter, 19. marts 
Anvendelse af låneinstrumenter i det danske sundhedsvæsen er eskaleret 
voldsomt igennem de sidste år, og det er nødvendigt at sikre, at kvaliteten af 
dette udstyr lever op til gældende hygiejnekrav. Dette gælder både når udstyret 
anvendes i sundhedsvæsenet, når det transporteres fra leverandør til sygehus 
eller fra sygehus til sygehus, og når det står på lager hos udlåns-leverandøren.  

Mødet var bygget op om indlæg fra tre oplægsholdere: 
- Baggrund for initiativ om udarbejdelse af forholdsregler for låneudstyr, v. 
konsulent, sygeplejerske Pia Hilsberg 
- Kritiske områder ved håndtering af låneinstrumenter, ved hygiejnechef, klinisk 
mikrobiolog Steffen Strøbæk, Region Syd, Sydvestjysk Sygehus, Esbjerg 
- Praktiske erfaringer med håndtering af låneinstrumenter. Kan retningslinierne 
hjælpe os til at gøre det bedre? Ved sygeplejerske souschef Henriette 
Vestergaard, Region Sjælland, Sygehus Syd, Nyk. F. 

Medicoindustriens generalforsamling, 22. marts
Gæstetaler på generalforsamlingen i 2007 var Preben Pamsgaard, der er fhv. 
direktør for og initiativtager til Forskerparken Scion-DTU.  

Preben Pabsgaard fortalte spændende og levende 
om ”Vilkår for innovation i Danmark”. 

Medicoprisen 2007 blev på generalforsamlingen 
uddelt til Samuel Schmidt og Claus Graff - to unge 
Ph.D.-studerende og sundhedsteknologiforskere på 
Aalborg Universitet. 

Deres forskningsprojekt går ud på udvikle et 
system, som kan give læger og patienter en 
hurtig og billig screening og advarsel mod 
blodpropper i hjertet – den største dødsårsag i 
Europa.

Ved hjælp af et digitalt stetoskop og en 
avanceret beregningsmodel har forskerne fundet 
ud af, at man kan høre små mislyde i blod-

årerne, hvilket er et tegn på forkalkede blodårer omkring hjertet.

Efter generalforsamlingen blev Mogens Petersen 
som afgående bestyrelsesmedlem hyldet for hans 
mangeårige indsat i Medicoindustriens bestyrelse.  
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Medlemsmøde: Workshop om design i medicoindustrien, 14. juni
Der var fokus på design i medicoindustrien på et medlemsmøde med workshop i 
juni. Workshoppens formål var at belyse designs betydning i udviklingen af 
medicoprodukter. Workshoppen gav værktøjer til at indtænke design i 
virksomheden og i produktudviklingen, og der blev gennem konkrete eksempler 
sat fokus på, hvordan skjulte muligheder i nuværende og potentielle produkter 
kan opdages og udvikles.  

Deltagere var både medicovirksomheder og designere, og workshoppen blev 
samtidigt startskuddet på Medicoindustriens erfa-gruppe om design.    

Medlemsmøde: EU’s kemikalielovgivning – REACH, 28. juni 
EU’s nye kemikalielovgivning, REACH, trådte i kraft den 1. juni 2007. Medicinsk 
udstyr er omfattet af reglerne, men slipper dog lidt lettere omkring visse af de 
vurderinger, der skal foretages under REACH.  

Medlemsmødet var bygget op som en gennemgang af REACH med oplæg af: 

Henrik Søren Larsen, cand. scient., Miljøstyrelsen Kemikalier, om: 
- Hvad betyder REACH for producenter og forhandlere af medicinsk udstyr? 
- Hvordan kan vi forberede os på REACH? 
- Virksomhedernes rolle i forhold til REACH? 
- Hvordan implementeres REACH? 

Christine Skak, M.Sc. Biology, BioSafety Manager, Drug Device Combination & 
Biosafety, Regulatory Affairs Coloplast A/S, om:  
- Praktiske erfaringer med planlægning af implementering af REACH 
   

Medlemsmøde: MEDDEV og det nye indberetningssystem, 30. august  
Alvorlige hændelser og ulykker med medicinsk udstyr skal indberettes til 
Lægemiddelstyrelsen af professionelle brugere og fabrikanter/repræsentanter. 
Indberetningssystemet er opbygget, så der hurtigt tages hånd om de sager, der 
opstår, for at undgå at samme fejl i udstyr eller brugen af udstyret kan resultere i 
alvorlige hændelser eller ulykker andre steder.  

Det gamle indberetningssystem var 
beskrevet i en MEDDEV (vejledning 
udarbejdet af myndigheder, EU-
kommissionen og industrien i 
fællesskab) fra april 2001.  

På mødet gennemgik Inger Kühne 
og Rikke Arendt Christiansen fra 
Lægemiddelstyrelsen den nye
MEDDEV.
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Seminar for Indkøbere og leverandører, 10.-11. september 
Fokus på dette års to-dages seminar for indkøbere og 
leverandører af medicinsk udstyr var offentligt-privat 
samspil.

Medicoindustrien har i løbet af de seneste år arbejdet 
sammen med Danske Regioner/Amtsrådsforeningen 
omkring e-handel i form af Medicoprojektet, en fælles 
tilgangsvinkel til udbudsprocessen, patientsikkerhed og 
senest logistik.

Seminaret var en kombination af status på de enkelte 
områder samt diskussioner og oplæg om, hvad der kan 
gøres for at optimere det eksisterende og det fremtidige 
samarbejde. Hensigten er at sikre et fortsat succesfuldt 
samarbejde partnerne imellem. 

Medlemsmøde: Programmet for Brugerdreven Innovation, 8. oktober 
Som led i regeringens globaliseringsstrategi, har man etableret ’Programmet for 
Brugerdreven Innovation’. Programmet råder over 100 mio. kr. til uddeling til 
konkrete projekter, der kan styrke udbredelsen af brugerdreven innovation i 

danske virksomheder og offentlige 
institutioner

Medicoindustrien havde inviteret 
kontorchef Dorthe Nøhr Andersen til 
at fortælle om baggrund og formål 
for etableringen af programmet samt 
hvordan man kommer i betragtning 
til midlerne.  
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76 pct. af medlemsvirksomhederne var aktive i ét eller flere af Medicoindustriens 
udvalg og erfa-grupper i 2007.  

Medicoindustrien har i alt 10 udvalg med tilsammen 
51 medlemmer og 12 erfa-grupper med tilsammen 33 
medlemmer.  

Udvalgene er bistået med sekretariatsbistand fra 
Medicoindustrien og arbejder ud fra fastlagte 
dagsordener med at håndtere konkrete 
politikområder.

Erfa-grupperne er mere uformelle og virker som 
fora for erfaringsudveksling mellem de ansatte i 
medlemsvirksomhederne.

Udvalgsarbejde i 2007  

Kapitalvareudvalget
Kapitalvareudvalget har afholdt fire udvalgsmøder i 2007. Udvalget har haft fokus 
på de kontraktbetingelser, som regionerne stiller, særligt langvarige 
garantiperioder og ubegrænset erstatningsansvar. Udvalget har også afholdt et 
temamøde om den kollektive ordning for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk 
affald, Elretur.  

Udvalget har måttet erfare, at målsætningen om at få etableret et tættere 
samarbejde med de medicotekniske afdelingschefer har vist sig vanskelig at 
gennemføre i 2007, da det pr. 1. juni 2007 fortsat kun var Region Syddanmark, 
der havde etableret en regional medicoteknisk afdeling. Udvalget har derfor på 
flere møder drøftet strategier for, hvordan man får gang i samarbejdet med de 
medicotekniske afdelinger.  

I efteråret 2007 indgik regeringen og Danske Regioner aftale om kræftplanen. 
Heri ligger bl.a. en bevilling på ca. 850 kroner til indkøb af apparatur. Det er en 
del af aftalen, at Danske Regioner skal afsøge muligheden for at indkøbe 
apparaturet som fælles indkøb regionerne i mellem.  

Medicoindustriens sekretariat har afholdt møde med Danske Regioner om 
indkøbet, og forinden har kapitalvareudvalget leveret input. På mødet 
understregede Medicoindustrien bl.a. vigtigheden af, at fremtidssikre indkøbene, 
f.eks. ved at indbygge udvikling i udbuddene samt det hensigtsmæssige i at 
udarbejde funktionskrav i stedet for snirklede tekniske specifikationer. 

Erfaringsudveksling
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Forbrugsvareudvalget  
Forbrugsvareudvalget har i 2007 afholdt seks udvalgsmøder og har beskæftiget 
sig med en række områder: 

Samhandelen
Forbrugsvareudvalget har diskuteret væsentlige trends i forbindelse med de 
konkrete udbud, som regioner og kommuner gennemfører. 2007 har dog været 
præget af, at Regionernes organisationer ikke har været gearet til at foretage det 
fornødne antal EU-udbud, hvorved der snarere har været tale om forlængelse af 
gamle aftaler. Dette har givet anledning til en del drøftelse i udvalget.  

Sene betalinger
Udvalget oplever for sene betalinger fra regioner og kommuner. Derfor initierede 
udvalget en undersøgelse af problemets omfang blandt Medicoindustriens 
medlemsvirksomheder. Undersøgelsen afsluttedes ved årets slutning med 
opfølgning i 2008. 

Samarbejdet med Regionale Indkøbere - Det årlige seminar  
Udvalget leverede igen i år et værdifuldt input til programmet for seminaret. 
Seminaret satte i år deltagerrekord med over 100 deltagere. Seminaret er 
beskrevet i et særskilt afsnit. 

Lønstatistik for salgsmedarbejdere
Udvalget tog endnu engang initiativ til at få udarbejdet en lønstatistik for 
salgsmedarbejdere i Medicoindustrien. Statistikken blev udarbejdet af Multidata, 
der forestod al dataindsamling og bearbejdelse. Statistikken blev kun gjort 
tilgængelig for de ca. 20 medlemsvirksomheder, der bidrog med indberetning af 
data.   

Udstillinger
Udvalget gav input til en drøftelse om, hvorvidt Medicoindustrien skulle forsøge 
at tilslutte sig den årlig Rehab-udstilling i Bella-Centeret. Udvalget var positive 
overfor idéen om at samle udstillingerne til én, men var tvivlende overfor, om de 
forskellige faglige sammenslutninger og lægelige selskaber ville lægge deres 
årsmøder i tilknytning til den årlige udstilling. Derfor mente udvalget ikke, at 
Medicoindustrien på nuværende tidspunkt skulle tilkendegive interesse i en sådan 
årlig udstilling.

E-handelsudvalget   
Arbejdet i E-handelsudvalget har ligget lidt stille, da samarbejdet med regionerne 
om e-handel i 2007 har været præget af interne organiseringer i regionerne. Mod 
efteråret kom der gang i tingene igen, og udvalget formulerede følgende vision 
for e-handel:  

1. Offentlig/privat samhandel skal baseres på fuld elektronisk dataoverførsel 
uden mellemled mellem køber og leverandør. Den elektroniske løsning baseres 
på fælles standarder, som allerede aftalt i e-handelsprojektet. 



side 24 

2. AMKAT drives og vedligeholdes af 
regionerne som en fælles referenceplatform 
hvor produkter kan identificeres entydigt. 
Medicoindustrien bør være åben over for at 
drøfte generiske tekster og lægge 
produktdatablade ind i AMKAT. 

Lovgivningsudvalget  
Lovgivningsudvalget har i 2007 afholdt fem udvalgsmøder. Udvalget har 
endvidere sammen med udvalget for kliniske afprøvninger deltaget i møde med 
Lægemiddelstyrelsen omkring tolkningen af den nye bekendtgørelse for kliniske 
afprøvninger og hvilke konsekvenser den får for industrien.

Udvalgsarbejdet har i årets løb fulgt færdiggørelsen af det reviderede direktiv om 
medicinsk udstyr og har været i dialog med Lægemiddelstyrelsen omkring den 
danske implementering af direktivet. 

Udvalget har gennem året ligeledes arbejde med andre nye relevante 
dokumenter og direktiver herunder MedDev omkring vigilance, 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. Herudover har udvalget fulgt udviklingen af 
lovgivning andre steder i verden. 

Udvalget for kliniske afprøvninger 
Udvalget for kliniske afprøvninger har i 2007 været mest optaget af at dele 
erfaringer 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 og 
sammen med Medicoindustrien været med til at arrangere møder med 
Lægemiddelstyrelsen om de nye regler. 

Udvalget har generelt udvidet dialogen med Lægemiddelstyrelsen og bistået 
denne i opdatering af vejledningerne til ansøgning, for på den måde at sikre at 
ansøgninger om tilladelser til kliniske afprøvninger gennemføres på kortest 
muligst tid, og uden ekstra administrative byrder for Lægemiddelstyrelsen og 
ansøgeren. 
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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. 

Kvalitetssikringsudvalget 
Kvalitetssikringsudvalget har afholdt fem møder i 2007. I marts blev udarbejdet 
en handlingsplan, som er søgt fulgt i årets løb. Nedenstående punkter er 
emnerne fra handlingsplanen. 

Kvalitetsstyringsstandarder
Revisionen af EU-Direktivet er diskuteret og kommenteret. Hvad betyder 
den for kvalitetssystemerne? 
Revisionen af Vigilance guidance dokumentet. Hvor meget skal 
indberettes til Lægemiddelstyrelsen? 
ISO 9001 er under revision. Hvordan påvirker denne ISO 13485? 
Kommentering af de foreslåede ændringer 

Certificering og myndighedsaudit 
Erfaringsudveksling vedr. audit fra Lægemiddelstyrelsen, FDA og NB 

Harmoniserede standarder 
Peter Bøge fra Novo Nordisk har informeret om den nye udgave af Risk 
Management ISO 14971 og Usability standarden ISO/CD 62366 
Lars Brogård og Mette Marie Johansen fra Dansk Standard var inviteret til 
at fortælle om den fremtidige standardiseringsstrategi  

Uddannelse 
Erfaringsudveksling vedr. kurser indenfor QA området 
Undervisning og deltagelse på Medicoindustriens egne kurser 

QA’s ansvar 
Erfaringsudveksling ifm. med outsourcing af produkter og processer 
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Sterilisationsudvalget 
Sterilisationsudvalget har fortsat løbende fulgt revideringen, harmoniseringen og 
godkendelsen af standarderne for sterilisation med henholdsvis moist heat, 
radiation og EO. 

Resterilisering af engangsudstyr følges fortsat nøje, og der er fortsat stor 
bekymring i udvalget for den udvikling, vi ser på området. Der er bl.a. bekymring 
for hvordan evt. fejlhåndteringer kan påvirke funktionaliteten af det enkelte 
udstyr.

Sterilisationudvalget følger nøje udviklingen omkring de nye sterilisationsmetoder 
og inviterer, om muligt, firmaerne bag udviklingen af de nye metoder til at 
komme og fortælle udvalget om metode, status og forventninger. Der har i den 
forbindelse været afholdt udvalgsmøde hvor firmaet Noxilixer præsenterede 
deres proces for ”terminally sterilize protein-device combination products without 
clean room manufacturing facilities”. 

Der er ikke i årets løb kommet nye metoder til, som har et niveau, hvor de på 
nuværende tidspunkt kan bruges til medicinsk udstyr, der skal mærkes "sterilt". 

Sterilisationsudvalget har i årets løb leveret input til Medicoindustriens 
kursusvirksomhed for planlægning af kursus vedr. sterilisationsbarrierer som er 
planlagt til afholdelse januar 2008. Derudover har udvalget leveret indlæg på 
Medicoindustriens introduktionskurser. 

Teknologiudvalget
Én aktivitet for 2007 har overskygget alle øvrige: gennemførslen af en 
MedicoCamp sammen med UNF (Ungdommens Naturvidenskabelige Forening) på 
DTU. Det var en stor mundfuld, men det lykkedes med hjælp fra kræfter på 
RISØ, DTU og Københavns Universitet at få stablet et godt program på benene. 
Sekretariatet og UNF har fortjent den positive tilbagemelding, som kom fra 
deltagerne.  

På trods af dette har Teknologiudvalget alligevel valgt at se bort fra et 
tilsvarende arrangement i 2008, idet der i gymnasieregi var alt for lille interesse 
(kun 23 tilmeldinger (20 gennemførte)), det koster en del sponsormidler (ca. 200 
kkr), der bruges mange frivillige ressourcer og UNF ønsker ikke at fortsætte, da 
de ikke har tilstrækkeligt med unge, der er kompetente inden for området.  
Det blev vurderet at de anvendte midler ikke står mål med effekten - som skal 
være øget rekruttering og interesse for medicoindustrien. 

Udvalget inviterede til møde omkring EU-rammeprogram og Højteknologifond- 
ordningerne da vi betragter etableringen af nationale og internationale netværk 
væsentlige for en innovationsindustri, som vores. Mødet måtte dog aflyses på 
grund af for få tilmeldinger. 
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Endelig har udvalget brugt en del tid og kræfter på at definere sin rolle i forhold 
til begreberne MedicoFremtid og MedicoInnovation. Dette vil være en 
fortsættende aktivitet for 2008. 

Miljøudvalget 
I 2007 har Miljøudvalget beskæftiget sig med EU’s kemikalielovgivning, REACH, 
og den vil også være at finde på agendaen i de næste par år, efterhånden som 
de forskellige dele af REACH træder i kraft. 

Derudover har udvalget især beskæftiget sig med emner som faktaark på 
specifikke stoffer, affaldshåndtering, Emballagedirektivet, ftalatmærkning, WEEE 
direktivet samt CSR (Corporate Social Responsibility). 

I 2008 vil udvlaget udover førnævnte emner også komme til at beskæftige sig 
med bl.a. implementering af Batteridirektivet, som forventes at træde i kraft i 
september 2008. 

Kommunikationsudvalget 
Medicoindustriens nyoprettede kommunikationsudvalg holdt sit første møde i 
november 2007. Udvalget skal være med til at udvikle, prioritere og søsætte en 
offensiv kommunikation omkring medicobranchen i Danmark i tæt koordination 
med sekretariatet.  

På mødet diskuterede udvalget Medicoindustriens kommunikationsstrategi, en 
kommunikationsplan for 2008 og udvalgets handlingsplan. Der er bred opbakning 
til, at foreningen forfølger en mere proaktiv og kommunikerede linje, som 
understøtter medicoindustriens arbejde med de tre hovedområder ”Livskvalitet, 
patientsikkerhed og sundheds- og samfundsøkonomi”.  

Overordnet set er det målet, at styrke branchens synlighed og indflydelse og at 
øge kendskabet til branchen blandt de stakeholdere, som branchen er afhængig 
af. Medicoindustrien vil benytte en række mulige kommunikationskanaler og 
værktøjer i form af f.eks. pressemeddelelser, nyhedsbreve, interviews, tal og 
statistikker, rapporter, spørgeskemaundersøgelser osv. Målgrupperne for den 
aktive kommunikation omfatter: 

Journalister og medier - nyhedspresse og fagmedier 
Myndigheder og politikere – f.eks. styrelser og Folketingets 
sundhedspolitikere 
Organisationer og samarbejdspartnere – f.eks. interesseorganisationer, 
patientforeninger og eksperter 

Kommunikationsarbejdet fortsætter i 2008 med udgangspunkt i en revision af 
kommunikationsstrategien og en detaljeret kommunikationsplan. 
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Arbejde i erfa-grupper i 2007 

Erfa-gruppen for renrum og mikrobiologi mødtes fire gange i 2007. 
Gruppen blev udvidet i 2007 og består nu af 12 medlemmer fordelt på 10 
virksomheder. Gruppen udveksler erfaringer indenfor renrum og mikrobiologi, 
men afholder også temamøder, hvor eksterne personer inviteres. I 2007 blev der 
afholdt et temamøde omkring ventilation, hvor firmaet ’Stage One’ var inviteret til 
at fortælle om overvågningssystemer til ventilation i renrum. Erfa-gruppen udgav 
desuden i 2007 en opdatering af håndbog i hygiejneovervågning, som er 
tilgængelig på Medicoindustriens hjemmeside. Endelig tog gruppen initiativ til ad-
hoc kurset ’Bakterie- og svampeidentifikation’, som blev afholdt af 
Erhvervsakademi Roskilde for gruppens medlemmer i november 2007.

Erfa-gruppen for softwarevalidering har ikke afholdt møder i 2007. 
Grundlaget for gruppens arbejde er drøftelse af softwarevalideringsmetoder samt 
tolkning af standarder og myndighedskrav for softwarevalidering. Gruppen 
drøfter bl.a. valideringsværktøjer og softwareudviklingsmetoder- og modeller.  
Følgende typer software er omfattet: software i devices, software i produktions-
udstyr samt administrativ software. Erfa-gruppen består af kvalitetsfolk og 
software-projektledere. 

Erfa-gruppen for Risk Management mødtes fire gange i 2007, hos 
hhv. Novo Nordisk R&D, Medicult i Jyllinge og W. Cook i Bjæverskov. 
Blandt de emner, som har været diskuteret er brug af HAZOP metoden, 
sammenhængen mellem RM (risk management) og procesvalidering samt 
anvendelsen af IT systemer til RM arbejdet. Sideløbende har gruppen fulgt 
standardiseringsarbejdet af især ISO 62366 Usability, en guideline for RM af 
software og en hvidbog for anvendelse af ISO 14971 til andre standarder. Der 
har været et stabilt fremmøde og gode diskussioner. Gruppen tæller i øjeblikket 
14 medlemmer. 

Erfa-gruppen for REACH . På et medlemsmøde om EU’s nye kemikalie- 
lovgivning afholdt den 28. juni 2007, blev det besluttet at nedsætte en erfa-
gruppe for REACH og gruppen har i 2007 holdt to møder. 

Erfa-gruppen skal drøfte følgende punkter som fremtidige arbejdstemaer: 
Artikler med tilsigtet frigivelse 
Hvordan foregår registreringen i praksis? 
Afgrænsningen af artikler og stoffer 
Hvordan håndteres artikler med autorisationspligtige stoffer 
Følge relevante RIP’s (Reach Implementation Projects) 
Udarbejde standard for spørgeskema til leverandørerne, for at sikre, at de 
kender til deres pligter efter REACH 
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Erfa-gruppen for procesvalidering har holdt tre møder i 2007. Alle møder 
blev holdt på skift i virksomhederne. Efter en kort virksomhedsintroduktion og 
rundvisning har gruppen delt valideringsrelaterede oplevelser med hinanden. 
Typisk er mødet startet med et teoretisk valideringseksempel, som derefter er 
fulgt op af et praktisk eksempel. Der er efterhånden opnået en vis fortrolighed 
medlemmerne iblandt, så man kan bruge hinanden/netværket til at sparre med 
og derfor er det heller ikke alt der tages til referat.  

Erfa-gruppen for servicechefer har afholdt i alt tre møder i 2007 jævnt 
fordelt på året. Emnerne på disse møder har været:  

De nye regioner 
Der har været en drøftelse af hvordan de nye regioner ville blive organiseret med 
særlig fokus på de medicotekniske afdelinger. Blandt andet var der stor interesse 
for, hvilken rolle virksomhederne kommer til at spille i den nye sygehusstruktur.  

Personlig beskyttelse for teknikere - afbrydelse af smitteveje, når der udføres 
servicearbejde på hospitalsudstyr 
Medicoindustrien har i samarbejde med ERFA-gruppen for servicechefer 
udarbejdet et kursus for serviceteknikere om, hvordan de opnår personlig 
beskyttelse ved at undgå smitteveje og smitterisici, når de udfører servicearbejde 
på et hospital.  

Medicoteknisk IT-udstyr 
Der har fra tid til anden været problemer med virus på medicoteknisk udstyr, 
som er opkoblet på hospitalets interne netværk. Derfor er der ofte ønske fra 
hospitalernes side om at kunne opdatere netværket med nyeste 
virusopdateringer, service patch etc. Disse opgraderinger kan dog afstedkomme 
problemer for betingelserne for CE-mærkningen på de pågældende modaliteter.  
For at få belyst problematikken med opgraderinger, virusforebyggelse og CE-
mærkning havde ERFA gruppen af servicechefer indbudt de medicotekniske 
chefer og IT-chefer fra de danske sygehuse til et møde afholdt hos 
Medicoindustrien. Mødet blev afholdt som et ERFA-møde med det formål at få et 
nuanceret billede af problematikkerne og de mulige løsningsmodeller, der findes.  
På mødet kom der mange gode idéer om, hvordan der kunne optimeres på 
virussikkerhedsområdet både når det gælder hardware, software og 
brugerfladen. Et emne var også de begrænsninger, der ligger på 
virusopdateringer, når det gælder CE-mærket udstyr, der er patientnært.  

IKAS
Der er blandt servicecheferne interesse i, hvilken betydning IKAS vil have for det 
fremtidige servicearbejde på sygehusene, samt hvilken rolle Medicoindustrien kan 
spille i udformningen af IKAS fremtidige strategi. Jens Kr. Gøtrik deltog på det 
sidste ERFA-møde for servicechefer, hvor han gav en kort information om 
baggrunden for IKAS samt historikken.  
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Erfa-gruppen for biosikkerhed har af forskellige årsager ikke været aktiv i 
2007. Erfa-gruppen består p.t. af otte personer fordelt på fire virksomheder. 
Myndighederne i EU, US og JP har de sidste par år øget deres fokus på 
dokumentation for biosikkerhed på medical devices.  

Der opleves generelt flere spørgsmål fra myndighederne vedr. biosikkerhed og 
kravene er blevet skærpet i takt med, at myndighederne har fået erfaring med 
de harmoniserede standarder. Flere harmoniserede standarder om biosikkerhed 
er kommet til og de eksisterende standarder er i gang med at blive opdateret. 

Der vurderes derfor at være tilstrækkeligt grundlag for at re-etablere Erfa-
gruppen for biosikkerhed i 2008. 

Annette Bitz, Coloplast, er udpeget som ny formand for gruppen og indkalder til 
første møde i foråret 2008. Der vil ligeledes "blive kørt en kampagne" for at få 
flere medlemsvirksomheder med i Erfa-gruppen. 

Erfa-gruppen for medicoteknisk oversættelse har i år holdt tre møder i 2007. 
Bl.a. de emner gruppen har drøftet er: 

Arbejdsmarkedsforhold så som 
stigende tendens til sygemeldinger pga. stress 
fritstilling - hvordan tackler man den 
betydningen af coaching for en fritstillet 

Behovet for oprettelse af et register over oversættelser af standardtermer på 
IFU'er og product labels for at sikre entydighed i oversættelserne og sikre at 
oversættelserne er validerede. 

Erfa-gruppen for Indkøbere blev dannet i marts 2007 ved et møde i 
Medicoindustrien. Andet møde blev ligeledes holdt i Medicoindustrien mens det 
tredje møde blev holdt hos Unomedical i Osted.  

Gruppens medlemmer udviser stor lyst og vilje til at dele erfaringer og gode råd 
med hinanden. 

Følgende emner var på dagsordenen i 2007: leverandørkontrakter, 
leverandørgodkendelser, integreret produktudvikling, sourcing af råvarer, 
fortoldning.  

De to første punkter blev grundigt gennemgået i Osted. De tre sidste punkter vil 
mere indgående blive diskuteret i 2008.  

Erfa-gruppen for Design blev nedsat i efteråret 2007. Erfa-gruppen udsprang 
af en Workshop afholdt i et samarbejde mellem Dansk Design Center og 
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Medicoindustrien. Erfa-gruppen har afholdt to møder i 2007. Formålet med erfa-
gruppen er at forenkle tilgangen til brug af design, vise hvordan design kan 
skabe en merværdi og illustrere hvordan designere indgår i samspil med 
virksomheden om produktudvikling. Gruppen består både af 
medlemsvirksomheder af Medicoindustrien samt af designvirksomheder.

Erfa-gruppen for marketing blev oprettet i 2007 og har afholdt ét møde. På 
mødet diskuterede gruppen nogle af de udfordringer og muligheder deltagerne 
oplever i et daglige i forbindelse med deres marketing- og salgsaktiviteter. Det 
blev diskuteret hvordan gruppen fremover kan beskæftige sig bredt med 
muligheder og begrænsninger for afsætning både nationalt og internationalt. 
Efter det første møde fik gruppen en række yderligere medlemmer og gruppen 
vil fortsætte arbejdet i 2008.
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Medicoindustriens ’Institut for Uddannelse’ har til opgave at udvikle og gennem-
føre branchespecifikke kurser og kompetenceudvikling til medicovirksomheder i 
Danmark. 

Med kurserne giver vi medlemsvirksomhedernes medarbejdere mulighed for at 
udveksle erfaringer og opbygge faglige netværk, der kan give inspiration til 
arbejdet tilbage i virksomhederne. 

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 tendens til at bruge eksterne eksperter, såvel danske som 
internationale, som undervisere.  

Da de interne undervisere ikke modtager honorar og de internationale eksperter 
kommer til Danmark, er det muligt at holde deltagergebyret på lavere niveau end 
tilsvarende kurser hos andre kursusudbydere, ligesom deltagernes 
rejseomkostninger minimeres. 

Kursusaktiviteter 2007 
I 2007 udbød Medicoindustriens ’Institut for Uddannelse’ 31 kurser, hvoraf de 28 
blev afholdt. 

Vi tilstræber at udvikle kursusaktiviteterne, så vi dækker de behov, der opstår 
hos virksomhederne. I 2007 blev udviklet seks nye kurser. På kurserne deltog i 
alt 436 kursister fra 56 medlemsvirksomheder, hvilket vil sige at 51 pct. af 
virksomhederne benyttede sig af kursustilbudene. 

Vi arbejder løbende med at forbedre og udvikle kvaliteten af kurserne. På 
baggrund af 403 kursusevalueringer fra kurserne i 2007 finder 94 pct. af 
kursisterne niveauet af emnerne passende. Den gennemsnitlige tilfredshed med 
kurserne var på 85 pct., og 93 pct. af kursisterne vil anbefale kurserne til andre. 

Afholdte kurser i 2007 

Innovation and Business Development in Medical Devices, 
forår 2007 

I 2006 indledte Medicoindustrien et samarbejde med Copenhagen Business 
School om afholdelse af uddannelsen ’Innovation and Business Development in 
Medical Devices’. 

Uddannelse
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Første uddannelsesforløb blev gennemført i foråret 2007 med 15 deltagere. 
Kurset var tilrettelagt som et sammenhængende forløb med tre moduler.  

Sideløbende med undervisning arbejdede deltagerne med et projekt/emne med 
relation til egen virksomhed. Mellem hvert modul var indlagt et ”pitstop”, hvor 
der blev givet faglig supervision på projektet på gruppeniveau. 

Undervisning og supervision blev 
varetaget af internationalt anerkendte 
professorer fra Copenhagen Business 
School samt associerede professorer fra 
andre universiteter i Europa.  

Uddannelsen blev meget positivt 
modtaget. Samtlige deltagere vil anbefale 
uddannelsen til andre. Specielt emnerne 
om innovation i et bredere perspektiv med 
sammenkædning af produkt, proces, 

teknologi og forretning samt integration af brugere i udviklingsprocessen, 
relationsmarkedsføring og segmentering (CUBEical Thinking) blev fremhævet i 
evalueringerne. 

Afholdte korte kurser 

Personlig beskyttelse for servicechefer den 1. marts 
På opfodring fra erfa-gruppen for servicechefer afholdtes en workshop med 
formål at diskutere en checkliste, som deltagerne efterfølgende kunne bruge til 
udarbejdelse af retningslinier vedrørende håndtering af udstyr med potentiel 
smitterisiko samt adfærd i forbindelse med trafik på sygehusene. 

Introduktion til kliniske afprøvninger den 15. marts 
Kurset gav deltagerne en grundlæggende introduktion til kravene til og en 
praktisk indføring i gennemførelse af kliniske afprøvninger. 

Personlig beskyttelse for serviceteknikere – 
afbrydelse af smitteveje den 15. marts, 29. 
marts, 14. maj, 31. maj, 26. september 
83 teknikere fra Medicoindustriens 
medlemsvirksomheder har været på kursus 
og lært om smittekilder, smitterisici og 
adfærd til minimering af disse i forbindelse 
med håndtering af udstyr og færdsel på 
sygehusene. 
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Introduktion til medicobranchen den 19. – 21. marts og den 19. – 21. november 
Kurset giver på tre dage en grundlæggende indføring i medicobranchen. Med 
udgangspunkt i patienten og patientens behov samt de gældende lovkrav får 
deltagerne en bred forståelse for, hvordan medicinsk udstyr bliver udviklet, 
produceret og markedsført.  

Praktisk gennemførelse af risikoanalyser ved produktudvikling og produktion den 
25. – 26. april 
Dette kursus var en overbygning til kurset ’Introduktion til Risk Management’ og 
gav deltagerne et grundigt kendskab til analyseteknikkerne FMEA/FMECA og 
HAZOP samt til planlægning, gennemførsel og rapportering af risikoanalyser. 

Medical device regulation in China, Taiwan and South Korea den 3. maj 
John Worroll, Technology Manager, BSI Product Services sammen med en 
ekspert i medicinsk udstyr fra det kinesiske FDA (SFDA) gav deltagerne et 
grundlæggende kendskab til og forståelse for godkendelsesreglerne for 
medicinsk udstyr i Kina, Taiwan og Korea. Deltagerne fik desuden praktiske råd 
om, hvordan reglerne fortolkes og anvendes. 

Design Control – Quality Assurance in Product Development den 7. – 8. maj 
Med udgangspunkt i FDA’s krav underviste Anita Thibeault fra USA i 
kvalitetssikring i forbindelse med produktudvikling. Hun satte fokus på, hvordan 
de enkelte aktiviteter i udviklingsforløbet efterfølgende danner grundlaget for 
f.eks. kvalitetsspecifikationer, procesvalidering etc. med henblik på at minimere 
fejl og omkostninger senere i produktets levetid. 

Process Validation den 10. – 11. maj og 1. – 2. oktober 
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 procesvalidering. Endeligt fik kursisterne gode råd om, hvor det 
er muligt at skyde genvej i arbejdet med procesvalidering. 

Reklameregler for medicinsk udstyr den 7. juni 
Underviseren fra Lægemiddelstyrelsen fortalte på kurset om de regler, der 
gælder, når man reklamerer for medicinsk udstyr over for patienter og over for 
professionelle brugere og indkøbere. Desuden blev Medicoindustriens 
retningslinier for samarbejde med sundhedsfagligt personale gennemgået. 

Softwarevalidering den 13. juni 
Formålet med kurset var at give deltagerne information om myndighedskrav og 
fortolkning heraf, samt at sætte deltagerne i stand til at planlægge og 
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gennemføre validering af software, som anvendes til udvikling og produktion af 
medicinsk udstyr.  

Menneskets anatomi og fysiologi den 27. - 28. august og 24. – 25. september 
Endnu en gang gav vores dygtige underviser, læge Kirsten Frøssing, deltagerne 
et indblik i menneskets opbygning og funktion. 

FDA Quality System Regulations - Hvad bør du vide før en FDA inspektion den 
10. – 11. september 
Kurset var specielt skræddersyet til Medicoindustrien. Bea Salis fra USA 
underviste på kurset. På kurset blev de amerikanske ’Quality System Regulations’ 
sammenlignet med den europæiske ISO 13485 standard. Endvidere blev 
gennemgået nogle eksempler på FDA inspektioner, og deltagerne fik gode råd 
om forberedelsen til en FDA inspektion. 

Kritisk litteraturvurdering for udviklingsmedarbejdere den 17. 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. 

EU’s godkendelsesregler for medicinsk udstyr den 20. september 
Kurset gav grundlæggende kendskab til og forståelse af EU’s godkendelsesregler 
for medicinsk udstyr. 

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 kurset blev gennemført en simuleret 
udbudsproces suppleret med gode råd til ’best practice’. 

Præsentationsteknik den 11. – 12. oktober og den 29. – 30. november 
Et intensivt kursus, hvor deltagerne fik lejlighed til at arbejde 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.
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FDA Medical Device Review and Approval Process den 29. - 30. oktober 
Deltagerne fik et grundlæggende kendskab til og forståelse for de amerikanske 
godkendelsesregler for medicinsk udstyr herunder 510(k), Pre-market approvals 
(PMA) og Investigational Device Exemptions (IDE). Desuden fik deltagerne 
information om, hvordan de kan samarbejde med FDA. Underviseren var fra USA 
og havde arbejdet seks år som ekspert for FDA.  

FDA Combination Product Approval Process den 31. oktober 
Kurset gav overblik over og forståelse for de amerikanske godkendelsesregler for 
kombinationsprodukter og de forskellige instanser involveret i godkendelses-
processen.

E-kataloget den 12. oktober og 28. november 
Med velvillig assistance fra Danske Regioner er afholdt to ½ dags kurser i brugen 
af e-kataloget. Kurset gav en introduktion til E-handelskataloget, og alle 
deltagerne havde lejlighed til at arbejde ved PC’er direkte med E-kataloget og 
egne produkter. 

Medicokonsulentuddannelsen
Der er på nuværende tidspunkt 41 registrerede Medicokonsulenter og 21 
studerende på vej. Heraf forventes seks færdige til marts 2008. Der er nu 30 
medlemsvirksomheder, der enten har en registreret Medicokonsulent eller har en 
Medicokonsulent undervejs. 

Hold 3 fik overrakt eksamensbeviser og eksamensnåle i forbindelse med 
generalforsamlingen den 22. marts 2007. 

Deltagerne har været meget tilfredse med uddannelsen. 91 pct. af deltagerne vil 
anbefale uddannelsen til andre. Den gennemsnitlige tilfredshed med niveau er 90 
pct., med indhold 85 pct. og med undervisere 90 pct.  

Hold 5 begyndte på undervisningen i januar 2008 med 15 deltagere. Heraf er en 
privatist.
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Medico Camp 2007 
Mens deres kammerater slikkede sol, brugte 20 
unge fra Danmark og Sverige en uge af deres 
sommerferie på den første medicotekniske 
sommerskole, Medico Camp 2007, på DTU.  

Sommerskolen blev arrangeret af Ungdommens 
Naturfaglige Forening, UNF, i samarbejde med 
Medicoindustrien, Ørsted-DTU og Risø. 

Formålet var at vise de unge de spændende 
muligheder inden for medicoteknik og inspirere til at søge ind på studier inden 
for området.  

De unge fik et indblik i hvordan teknik og medicin mødes, og programmet var en 
blanding af foredrag, studiebesøg og laboratorieøvelser kombineret med et 
socialt program. 
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Medicoindustrien har et omfattende samspil med det offentlige. Ud over den 
jævnlige kontakt vi har til myndighederne om blandt andet høringssvar til diverse 
lov- eller direktivforslag, har aktiviteterne i 2007 være koncentreret om følgende:  

Medicoinnovationscenter  
Der har i 2007 været arbejdet videre med at afsøge mulighederne for at etablere 
et nationalt Medicoinnovationscenter. Der har sideløbende været arbejdet med et 
projekt i regi af Eucomed bl.a. omkring udarbejdelse af et white paper om 
etablering af et netværk af nationale innovationscentre for medicinsk udstyr 
(NMTIC).  

Alle brancheforeninger tilsluttet Eucomed står bag dokumentet, der er fremsendt 
til EU-kommissionen. Der forventes en stillingtagen til dokumentet i løbet af 
foråret 2008.  

Nationalt er der etableret en kontakt til Region Midt omkring etablering af en 
innovationsstøtteenhed i tilslutning til Skejby. 

Patientsikkerhed
Medicoindustrien var en af grundlæggerne af ’Dansk Selskab for 
Patientsikkerhed’ i 2001. Vi har en plads i bestyrelsen og støtter arbejdet i 
selskabet. Foreningen arbejder for at indrapporterede hændelser udnyttes 
effektivt til korrektion af procedurer og produkter til fremme af 
patientsikkerheden. Vi arbejder endvidere for at teknologiske løsninger i videst 
muligt omfang tages i anvendelse, så menneskelige fejl kan reduceres. 

Samarbejde med indkøberne 
På grund af strukturreformen var det først i foråret 2007, at Medicoindustrien og 
Danske Regioner fik genetableret ’Styregruppen for samarbejdet mellem 
Regionale Indkøbere og Medicoindustrien’. Der blev i årets løb afholdt to møder, 
ligesom gruppen var drivkraften i organiseringen af det årlige seminar mellem 
leverandører og indkøbere af medicinsk udstyr.  

Seminaret blev i år flyttet til september måned for at give mulighed for, at så 
mange indkøbere som muligt, herunder en række nye ansigter, kunne deltage. 
Dette lykkedes til fulde - årets seminar var det mest velbesøgte til dato!  

”Ny struktur – nye udfordringer” var det gennemgående tema bag seminaret. 
105 deltagere brugte to gode dage på Hotel Koldingfjord på at lytte og diskutere 
branchens fælles udfordringer i en tid med store omvæltninger.  

Med 11 oplæg og tre workshops var der rig lejlighed til at blive klogere på bl.a. 
den nye regionale struktur, centralisering af indkøb, ftalater og mærkning, 

Offentligt/privat samspil
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kvalitetssikring, service, EU-udbud og E-handel. Og seminaret gav deltagerne en 
unik mulighed for networking og udveksling af erfaringer. 

Direktør Jens Kr. Gøtrik lagde ud med at opridse den nye strukturs udfordringer 
for branchen og konkluderede, at ny teknologi ikke er en økonomisk belastning 
men derimod en del af løsningen i et sundhedsvæsen, der i højere grad fattes 
hænder end økonomiske midler. Og selv om avancemarginalerne gerne må 
presses for at stimulere effektiviteten, skal innovationsmiljøer understøttes for at 
sikre forskning, udvikling og den frie konkurrence på længere sigt. 

Cheføkonom Kristian Heunicke fra Danske Regioner fortalte hvordan indkøb er 
blevet et fokuseret indsatsområde i regionerne – til dels pga. ydre pres fra 
Finansministeriet. Med fem regioner hvor alle har kritisk masse og et samlet 
indkøbsbudget på 25 mia. kr. om året er der vægt bag ordene. Heunicke 
konkluderede at udviklingen dikterer et skift fra ”hænder til udstyr” og at de 
forholdsmæssige udgifter til teknologi vil stige de kommende år.  

Professor Nils-Henrik M. von der Fehr fra 
Universitetet i Olso fortalte på flot norsk-
klingende dansk om de norske erfaringer 
med centralisering af indkøb. Oplægget var 
baseret på en større økonomisk analyse 
udarbejdet på bestilling af den norske 
medicobrancheforening.  

Norge er med et nationalt indkøbskontor og 
fire store regioner længere fremme end 
herhjemme. Von der Fehr konkluderede, at fordele og ulemper ved centrale 
indkøb skal afvejes - der vil altid være imperfektioner og hvad vindes ét sted kan 
nemt tabes andre steder i systemet. 

Arrangører og ordstyrere ved dette niende indkøbsseminar for branchen var Lene 
Laursen fra Medicoindustrien og Jens Peter Bjerg fra Danske Regioner. 
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E-handel
Danske Regioner og Medicoindustriens store e-handelsprojekt, Medicoprojektet, 
er for længst færdigt, men implementeringsfasen pågår stadig. Projektet 
definerede standarder og udviklede dokumenter og et katalog klar til brug, men 
deltagerne skulle selv forestå implementeringen.  

Samarbejdet med regionerne om e-handel har ligget temmelig stille mens 
regionerne fik deres organisationer klar, og derfor er udviklingen på området 
fortsat ret træg.   

Arbejdet med e-handel varetages også specifikt i e-handelsudvalget, som er 
beskrevet tidligere i denne årsberetning. 

I efteråret 2007 blev samarbejdet med regionerne om e-handel imidlertid 
revitaliseret, og som erstatning for den hedengangne ’Styregruppe for e-
handelsprojektet’ blev dannet ’Kontaktudvalget for e-handel’, hvor henholdsvis to 
repræsentanter for regioner og virksomheder samt Danske Regioner og 
Medicoindustrien er repræsenteret. Kontaktudvalget nåede at mødes to gange i 
2007. På dagsordenen på møderne var bl.a. brugen af AMKAT og generiske 
varetekster.   

Medicoindustrien skubber fortsat på udviklingen sammen med Danske Regioner 
ved løbende at sikre medlemmerne information og relevant uddannelse.  

Revision af direktivet om medicinsk udstyr
Forhandlingerne om revisionen af det nye direktiv om medicinsk udstyr sluttede i 
april 2007, og direktivet blev efterfølgende offentliggjort i EU-Tidende den 21. 
september 2007. Herefter skal direktivet implementeres i national lovgivning 
senest 21. december 2008. Og fra den 21. marts 2010 skal virksomhederne leve 
op til reglerne. 

Der er tale om en justering af de gamle regler for medicinsk udstyr med enkelte 
nye elementer:   

Engangsudstyr
Udstyr til engangsbrug skal være markedsført som engangsudstyr i hele EU. 
Fabrikanten skal fremover i brugsanvisningen inkludere oplysninger om hvilke 
risici, udstyret udgør, såfremt det trods deklarationen alligevel genbruges. 

Ftalater 
Udstyr, der transporterer kropsvæsker, ernæring eller medicin til eller fra en 
patient, og som indeholder ftalaterne DEHP, DBP og BBP, skal fremover mærkes. 
Standardiseringsorganet CEN har fået i opdrag at udarbejde et relevant symbol. 
Samtidigt vil fabrikanter af sådant udstyr tillige i deres brugsanvisninger skulle 
berettige, at stofferne indgår i produkterne, såfremt udstyret kan anvendes af 
gravide eller ammende kvinder samt børn.      
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Klinisk data 
Det er tydeliggjort, at alt udstyr skal ledsages af kliniske data, som dog ikke 
nødvendigvis skal bestå af en klinisk afprøvning. For udstyr i højere risikoklasser 
skal eventuel manglende klinisk afprøvning dog berettiges. Fremover gælder 
indberetningskravene også for udstyr under klinisk afprøvning.    

Kombinationsprodukter 
Afgrænsningen af henholdsvis godkendelsesorganernes og lægemiddelgod-  
kendelsesmyndighedernes roller er blevet tydeliggjort, så det klart fremgår, at 
det er godkendelsesorganet, der skal fastslå brugbarheden af et givent stof i 
kombination med et udstyr.  

Se direktivet her (engelsk tekst):  
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/oj/2007/l_247/l_24720070921en00210055.pdf

Ftalater i medicinsk udstyr 
I foråret 2007 udarbejdede Medicoindustrien en opdateret oversigt over 
ftalatblødgjort udstyr og alternativer. Der var tale om en opdatering og justering 
af den oversigt, der blev udarbejdet første gang i 2005.  

Årsagen til opdateringen var et 
ønske fra Indenrigs- og 
Sundhedsministeriet om at skabe et 
informeret beslutningsgrundlag for 
regionerne, når de indkøber 
produkter til sygehusene. 

Ministeriet og Lægemiddelstyrelsen 
stod selv for indsamling af de 
samme oplysninger for så vidt 
angår ikke-medlemmer af Medicoindustrien. Det viste sig dog hurtigt, at det var 
meget vanskeligt at skaffe disse oplysninger, og konklusionen blev, at det var 
tvivlsomt om en sådan oversigt kan give et retvisende billede.  

I foråret 2007 var forhandlingerne om det nye direktiv om medicinsk udstyr 
tilendebragt. Der havde en overgang været optræk til et totalt forbud mod brug 
af såkaldte CMR-stoffer, stoffer der er kræftfremkaldende, mutagene og 
reproduktionsskadelige. Resultatet blev i stedet indførsel af et nyt krav om 
mærkning af udstyr, der indeholder stoffer kategoriseret i kategori 1 og 2 i bilag 
1 af direktiv 67/548 EØF - hvilket pt. alene er DEHP, og som transporterer 
ernæring, lægemidler eller kropsvæsker til og fra patienter.  

Som noget nyt er tillige indført et krav om, at man som producent i sin 
dokumentation skal berettige brugen af ftalaterne hvis der er tale om produkter, 
der bruges af børn, gravide og ammende kvinder, og som transporterer 
ernæring, lægemidler eller kropsvæsker til og fra disse sårbare patientgrupper.  
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I oktober 2007 kom EU-Kommissionens videnskabelige komité, SCHENIR, 
’Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks’, med sin 
vurdering af brugen af DEHP i medicinsk udstyr i form af rapporten: ’The safety 
of DEHP and its alternatives in medical devices’. Rapporten var foreløbig i den 
forstand, at der i høringsperioden er mulighed for at komme med bemærkninger 
til den toksikologiske evaluering af DEHP og alternativerne.  

SCENIHR-rapporten konkluderede, at særligt den potentielle høje udsætning for 
DEHP under visse medicinske behandlinger giver anledning til bekymring for 
potentielt skadelig effekt hos mennesker. For visse behandlinger findes der 
alternative og mindre giftige blødgørere, dog mangler der endnu data for at disse 
kan risikovurderes.  

Rapporten konkluderer at risiko, funktionalitet og fordele ved brugen af DEHP i 
medicinsk udstyr skal evalueres i det enkelte konkrete tilfælde. Rapporten 
anbefalede således ikke et forbud mod brugen af stoffet. 

Læs rapporten her:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/commit-tees/04_scenihr/docs/scenihr_o_008.pdf

I lyset af årets udvikling justerede Medicoindustrien ved udgangen af 2007 det 
fælles standpunkt vedrørende ftalater:

Medicoindustriens fælles standpunkt til ftalater
Materialer der anvendes til medicinsk udstyr skal leve op til en række nøje definerede 
krav af hensyn til en sikker og effektiv patientbehandling, der kan give patienterne størst 
mulig livskvalitet. 

Ved visse medicinske procedurer er det afgørende, at det medicinske udstyr der 
anvendes er tilstrækkeligt blødt og smidigt. For at blødgøre PVC produkter anvendes 
forskellige blødgørere. De blødgørere der hyppigst anvendes i dag, går under 
fællesbetegnelsen ftalater. En meget anvendt ftalat til medicinsk udstyr hedder DEHP.  

DEHP er under mistanke for at virke hormonforstyrrende, især i forhold til særlige 
risikogrupper.

Medicoindustrien anerkender den bekymring der vedrører brugen af DEHP. Vi støtter 
derfor bestræbelserne på at udfase DEHP, primært når det forekommer i medicinsk 
udstyr, der kommer i tæt og langvarig kontakt med særligt udsatte patientgrupper. 

Der er i de senere år fremkommet alternative produkter, der kan anvendes som 
blødgørere. Den videnskabelige dokumentation for disse produkters sikkerhed er endnu 
sparsom.  

Fra 2010 skal medicinsk udstyr der indeholder DEHP være mærket. Medicoindustrien 
imødeser brugernes stillingtagen til disse produkter og er parat til at forsyne markedet 
med alternative produkter i takt med efterspørgslen og prisvilligheden. 
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Børnearbejde  
Den 2. april 2007 offentliggjorde den svenske organisation SwedWatch en 
rapport, der fortalte om brug af børnearbejde ved fremstilling af medicinsk udstyr 
i Pakistan. Danske journalister fandt frem til, at noget af dette udstyr også findes 
på danske sygehuse.  

Det førte til en debat i medierne, hvor bl.a. Bent Hansen, formand for Danske 
Regioner i Radioavisen den 3. april oplyste, at regionerne ved fremtidige udbud 
vil stille krav om, at de gældende ILO-konventioner, der forbyder børnearbejde, 
overholdes, hvis man vil levere til de danske sygehuse.  

Om aftenen deltog Medicoindustriens direktør Jens Kr. Gøtrik i et indslag i TV2 
Nyhederne, hvor han understregede, at vi i branchen gør vores for at leve op til 
konventionerne. Den 3. april har alle medlemmerne tillige modtaget en 
påmindelse om, at være omhyggelig ved udvælgelse af underleverandører.  

På Medicoindustriens hjemmeside findes foreningens standpunkt om ’Brug af 
børnearbejde under fremstilling af medicinsk udstyr’: 

Ved udgangen af året 2007 har en række organisationer og virksomheder dannet 
’Dansk Initiativ for Etisk Handel’, og Medicoindustrien overvejer pt. medlemskab 
af dette initiativ. Læs mere på www.dieh.dk.

Medicoindustriens standpunkt til børnearbejde 
Medicoindustrien bakker op om Børnekonventionen og om ILO-konventionerne nr. 
C138 og 182 om børnearbejde. Konventionerne sætter bl.a. mindstealderen for børns 
ansættelse til 15 år samt forbyder at børn under 18 år udfører skadeligt arbejde.  

Medicoindustrien har i anledning af rapporten fra SwedWatch bedt sine 
medlemsvirksomheder være omhyggelige ved valget af underleverandører, således at 
man sikrer overholdelse af konventionerne.  

Medicoindustrien kan tilslutte sig Danske Regioners udmelding om via konkrete udbud 
at betinge sig, at leverandører til de danske sygehuse overholder de international 
konventioner. 
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                                   Medicoindustriens
        repræsentanter i råd og udvalg 

Danske råd og udvalg

Referencegruppe for tidlig varsling af 
medicinske teknologier 

Arne Mølgaard-Nielsen, William Cook 
Europe ApS 

Innovationsrådet Jens Kr. Gøtrik, Medicoindustrien 

Dansk Selskab for Patientsikkerhed Jens Kr. Gøtrik, Medicoindustrien 
Referencegruppe for 
civilingeniøruddannelse i medicin og teknik 
på DTU 

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

Europæisk brancheorganisation, Eucomed 

Eucomed Association Secretaries Council Jens Kr. Gøtrik, Medicoindustrien 

Eucomed Clinical Investigation Task Force 
Group

Lene Lytzen, Novo Nordisk A/S, men 
repræsentant for Medicoindustrien 

Eucomed Regulatory Forum Lene Laursen, Medicoindustrien 

Eucomed Public Procurement Group Lene Laursen, Medicoindustrien 

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

International Brancheorganisation

Global Medical Technology Network (GMTN) 
Jens Kr. Gøtrik, Medicoindustrien 

Samarbejdsudvalg mellem Medicoindustrien og Regionale Indkøbere

Styregruppen

Niels Røddik, 3M A/S 
Michael Thorbek, AstraTech A/S 
Renè Frederiksen, ViCare Medical A/S 
Lene Laursen, Medicoindustrien 

Kontaktudvalget for e-handel

Styregruppen

Jens Kr. Gøtrik, Medicoindustrien 
Lene Laursen, Medicoindustrien 
Mette Willesen, Coloplast A/S 
Niels Røddik, 3M A/S 
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Liste over medlemmer
af MedicoFremtid 

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 

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 

Direktør Jens Kristian Gøtrik, Medicoindustrien 

MedicoFremtid
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Liste over medlemmer
af Medicoindustriens

udvalg

Udvalg om E-handel 

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

Jens Hvalkof 
Unomedical a/s 
Country Manager

André Fleron 
Paul Hartmann A/S 
Landechef 

John Lynegaard 
Johnson & Johnson 
Logistikchef 

Birgitte Holberg 
Lohmann & Rauscher A/S 
Marketing coordinator 

Rasmus Nielsen 
Coloplast Danmark A/S
IT-Koordinator 

Kirsten Harling 
Angiotech / PBN 
MEDICALS Denmark A/S 
Marketing manager

Lars Andersen 
Kirudan A/S 
Marketingschef 

Heidi Jørgensen 
Astra Tech A/S 
Kundeservice-koordinator 

Mette Sylvest Willesen, 
Coloplast A/S 
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Forbrugsvareudvalget 

Michael Thorbek 
Astra Tech A/S 
Adm. Direktør Astra Tech 
Skandinavien 
Formand

Jesper Laier 
Mölnlycke Health Care ApS 
Country Manager 

Søren Andersson, 
Lohmann & Rauscher A/S 
Direktør

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

Pia Brix 
Johnson & Johnson 
Markedschef 

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

André Fleron 
Paul Hartmann A/S 
Landechef 

Erik Wennergaard 
William Cook Europe ApS 
Vice-president 

Morten Gunvad 
Covidien Danmark 
Sales & Marketing Director 
Nordic Countries 

Trine Winkel 
GE Healthcare Clinical 
Systems A/S 
Produktspecialist

Erik Jensen 
Becton Dickinson a/s 
Salgschef

Karl Albæk 
Kirudan A/S 
Sales Manager 

Peter Jürgensen 
Danpleje A/S 
Adm. direktør 

Jørn Harnfeldt 
B. Braun Medical A/S 
Divisionschef

Michael Lejrskov 
Coloplast Danmark A/S 
Direktør

 Majbritt Dige, Edwards 
Lifesciences, Sales Manager  

Carsten Graff, TGm Teknik 
A/S, Direktør 
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Kapitalvareudvalget 

Gert Fredericia 
Philips Medico A/S 
Direktør
Formand

René Frederiksen 
ViCare Medical A/S 
Produktchef 

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

Jens Gerlif 
GM Medical A/S 
Teknisk chef 

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

Jens Kring 
Sectra A/S 
Salgs- og marketingchef 

Bjarne Roed 
Siemens Medical Solutions 
Divisionsdirektør

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

Jan Rando 
Fujifilm Danmark A/S 
Salgsdirektør Medico

Martin Nielsen 
Braun Scandinavia A/S 
Adm. direktør 

Peter Birch 
Agfa-Gevaert A/S   
Salgschef
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Udvalg for Kliniske afprøvninger 

Jacob Hyllested-Winge 
Pnn medical A/S 
Medical Advisor 

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

Lene Lytzen 
Novo Nordisk A/S 
Clinical Development 
Scientist

Elsebeth Bast Aagaard 
Coloplast A/S 
Director, Clinical 
Development wound and 
skin care Division 

Nicole Mönkemöller, 
Unomedical a/s 
Klinisk produktchef 

Bibi Pagaard Munding 
Rasmussen
MediCult A/S 
Senior Klinisk koordinator 

Lene Walther Johanesen 
Unomedical A/S 
Clinical Specialist 

Per Skallerup 
William Cook Europe 

Pernille Amping 
Unomedical A/S 
Clinical Product Manager 

Troels Wiborg 
ELOS-Pinol A/S 
Head of RA/QA 

Birgitte K. Berg 
Novo Nordisk A/S 
Director of Clinical 
Research

Steen Pedersen 
Unomedical A/S 
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Kommunikationsudvalget

Thomas Bøgelund Lynge 
3M A/S 
Marketingleder 

Hanne Danskov Villadsen 
William Cook Europe 

May-Britt Moeslund-
Hansen
Contura International A/S 
Salgs- & 
Marketingsdirektør 

Birgitte Kynde 
Chempilots A/S 

Kamilla Fredborg Holm 
William Cook Europe 

 Dana Katharina Köhn 
Siemens Medical Solutions 

Marie Schleimann 
Knudstrup
Bang & Olufsen Medicom 
A/S

 Ulf S. Skimmeland 
Stryker Danmmark 
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Kvalitetssikringsudvalget

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

Ingrid Malmberg 
Coloplast A/S 
Koncernkvalitets- og 
miljødirektør 

Torben Riis Houe 
Bang & Olufsen Medicom 
a/s
Kvalitetschef

Peter Maglehøj Hansen 
William Cook Europe ApS 
Operations Manager 

Pia Wissing Jensen 
Angiotech / PBN 
MEDICALS Denmark A/S 
Kvalitetschef

Ellen Petersen 
Contura International A/S 
Quality Assurance Manager 

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

Maja Herold Pedersen 
William Cook Europe 

Troels Wiborg 
ELOS-Pinol A/S 

Kirsten Rømø 
REGULUS

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

Carsten Dahl 
Unisensor A/S 

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

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

Tina Andersen 
MediCult A/S 
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Lovgivningsudvalget 

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

Kirsten Rømø 
REGULUS

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

Lisbeth Roslund Nielsen 
Bang & Olufsen Medicom 
A/S

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

Signe Splid Dahl 
Ferrosan A/S 
QA / RA Specialist 

Jane Møll Pedersen 
Coloplast A/S 

Anders Ajal Edner 
Unomedical A/S 

Karen Maria Jørgensen 
Ferrosan A/S 
Regulatory Affairs 
Specialist

Troels Wiborg 
ELOS-Pinol A/S 

Tove Kjær, Novo Nordisk 
A/S
Regulatory Affairs Officer 

Yvonne Lundsholm 
William Cook Europe 

Kirsten Krag 
MediCult a/s 
Registreringschef

San Lau 
Pnn Medical A/S  

Pia Wissing Jensen 
MERMAID Medical A/S 

 Lars Oxby Hansen 
Alpine Biomed A/S 
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Miljøudvalget

Brith Nordberg 
3M A/S 
Formand

Anders Ajal Edner 
Unomedical A/S 

Caroline Jessen 
Coloplast A/S 
Koncern 
Miljøudviklingschef

Annette Bitz 
Coloplast A/S 

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

Anja Fencher Poulsen 
ELOS-Pinol A/S 

Helene Hartelius 
Unomedical A/S 
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Sterilisationsudvalget

Ulla Christensen 
Novo Nordisk A/S 
Mikrobiolog
Formand

Troels Wiborg 
ELOS-Pinol A/S 

Kirsten Bundgaard-
Nielsen, Novo Nordisk A/S 
Udviklingsingeniør, M. Sc.
Næstformand

Dorthe Olsen 
Coloplast A/S 

Alan Happel 
Unomedical a/s 
Farmaceut

Mette Neiendam Nielsen 
William Cook Europe ApS 
Mikrobiolog 

Arne Miller 
Forskningscenter Risø 
Senior forsker 

Silloo Porbunderwala 
Coloplast A/S 
Koncern mikrobiologichef 

Anne-Dorthe B. Loven 
Novo Nordisk A/S 
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Teknologiudvalget 

Peter Samuelsen 
Coloplast A/S 
Forskningsdirektør
Formand

Jørn Rex 
Novo Nordisk A/S 
Consultant External 
Affairs

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

Jesper Thyregod 
William Cook Europe ApS 
Udviklingschef

Anne-Lise Høg Lejre 
Teknologisk Institut 
Centerchef, B. Sc. 
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Liste over medlemmer
af Medicoindustriens

erfa-grupper
Erfa-gruppe for Biosikkerhed 

Gitte Winkel Svendsen 
Coloplast A/S
Koncern Miljøingeniør 
Formand

Sofie Paarup Herping 
Coloplast A/S 
Udviklingsfarmaceut 

Tina Hybertz Andersen 
William Cook Europe ApS 
Registreringskoordinator

Annette Bitz 
Coloplast A/S 

Lars Uhre Guldfeldt 
Unomedical a/s 
Corporate Microbiology 
Manager

Mette Kaad Jensen 
Unomedical A/S 

Troels Nørgaard Laursen 
Coloplast A/S 
Udviklingsingeniør

Carsten Senholt 
Novo Nordisk A/S 
Toksikolog, Dyrlæge 

Annette Elisabeth Monrad 
William Cook Europe ApS 
Regulatory Affairs 
Coordinator 

Lykke Christel Oldenburg 
Coloplast A/S
Biological Evaluation 
Coordinator
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Erfa-gruppe for Design 

Markus Freiding 
Coloplast A/S 

Anja Flebbe Klintø 
William Cook Europe

Søren Salling Johansen 
Angiotech /PBN 
MEDICALS Denmark A/S 

Randi Andersen 
ELOS-Pinol A/S 

Siff Cecilie Lohse 
Coloplast A/S 

Hanne Simone Larsen 
LEO-Pharma 

Søren Bak-Jensen 
Museion 

Morten Ulrich Petersen 
Krogh Designbureau 

Nils Toft, CBD Henrik Jeppesen 
CBD

Torben Heimann 
Angiotech /PBN 
MEDICALS Denmark A/S 

Michael Funder 
DanCad

Marianne Nielsen 
DanCad

Paul Erik Fabricius 
Bang & Olufsen Medicom 
A/S

Claus Gramstrup 
Gramstrup Design 

Yataka Yoshinaka 
DTU

Thomas Harrit 
Harrit-Sørensen Design 
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Erfa-gruppe for Indkøbere 

Pernille Christina Warweg 
 Danfoss Bionics A/S 

Steen Nilausen 
Ferrosan A/S 

Peter Tanzer 
Unomedical A/S 

Alan B. Lange 
MediCult A/S 

Marianne Rasch 
N. C. Nielsen 
Hospitalsudstyr A/S 

Christian Larsen 
Bang & Olufsen Medicom 
A/S
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Erfa-gruppe for Marketing 

Birgitte T. Holberg 
Lohmann & Rauscher A/S 

Henrik Laursen 
Alcon Danmark A/S 

Ditte Marie Heick 
Ferrosan A/S 

Birgitte Kynde 
Chempilots A/S 

Pia Hanghøj Spurré 
Astra Tech A/S 

Rikke Elkjær 
B. Braun Medical A/S 

Ragnar Haug 
Boston Scientific Danmark 
A/S

 Martin Jacobsen 
Unomedical A/S 

Michael Wied 
ELOS-Pinol A/S 
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Erfa-gruppe for Medicoteknisk oversættelse 

Valla Olafdottir 
Coloplast A/S 
Chefsekretær
Formand

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

Mariann Bay 
Novo Nordisk A/S 
Sekretær/correspondent

Kirsten Moos Johansen 
Novo Nordisk A/S 
Sekretær/korrespondent

Charlotte Brahe 
Coloplast A/S 
Chefsekretær

Inge Fabricius Madsen 
Coloplast A/S 
Sekretær/oversætter

Vibeke Linde Nielsen 
Unomedical a/s 
Korrespondent/sekretær

Ditte Adebusuyi 
Alcon Danmark A/S 
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Erfa-gruppe for outsourcing 

Steen Ishøy 
Carmo A/S 
Adm. direktør
Formand

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

Peter Maglehøj Hansen 
William Cook Europe ApS 
Operations Manager  

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

Preben Løvkiel 
William Cook Europe ApS 
Supply Chain Manager

Lars Trolle 
Unomedical a/s 
Udviklingschef

Keld Frost Nielsen 
Novo Nordisk A/S  
QA kvalitetskoordinator



side 62 

Erfa-gruppe for Procesvalidering 

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

Hanne Hansen 
Unomedical A/S 

Kristian Eldam 
Teknologisk Institut 

Niels-Henrik Nordlien 
Unomedical A/S 

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

Mark Lucas Saxentoft 
Novo Nordisk A/S 

Bibi Klingenberg 
Unomedical A/S 
Corporate Validation 
Manager

Peter Lund Andersen 
Danfoss Bionics A/S 
Production Engineer 

Morten Bille Sørensen 
Novo Nordisk A/S 
Kvalitetsingeniør

Ditlef Bucher 
Novo Nordisk A/S 

Thorleik Nellemann 
MediCult A/S 

Mogens P. Winkel 
William Cook Europe 

 Mette Kræmmer Hansen 
Novo Nordisk A/S 
Validation Expert 

Nicolai Welander 
Vestergaard
Bang & Olufsen Medicom 
A/S
IT Project Manager
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Erfa-gruppe for REACH 

Solveig Grandahl Jensen 
Angiotech / PBN 
MEDICALS Denmark A/S 

Brith Nordberg 
3 M A/S 

Christina Skak 
Coloplast A/S 

Anders Ajal Edner 
Unomedical A/S 

Poul Erik Pedersen 
Kirudan A/S 
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Erfa-gruppe for Renrum og mikrobiologi 

Mette Neiendam Nielsen 
William Cook Europe ApS 
Mikrobiolog
Formand

Solveig Grandahl Jensen 
Angiotech / PBN MEDICAL 
Denmark A/S 
Kvalitetskoordinator 

Ulla Christensen 
Novo Nordisk A/S 
Mikrobiolog

Lars Uhre Guldfeldt 
Unomedical a/s 
Corporate Microbiology 
Manager

Jan Douglas 
William Cook Europe ApS 
Instalations Teknisk Leder 

Pia Wissing Jensen 
Angiotech / PBN MEDICALS 
Denmark A/S 
Kvalitetschef

Silloo Porbunderwala 
Coloplast A/S 
Koncern mikrobiologichef 

Dorthe Berg Buciek 
Danfoss Bionics A/S 
Manufacturing Engineer 

Allan Toft Jacobsen 
MediCult A/S 
Kvalitetskontrolchef 

Kent A. Hansen 
ELOS-Pinol A/S 

 Anne-Dorthe B. Loven 
Novo Nordisk A/S 

 Karen Lambæk Loesen 
MediCult A/S 
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Erfa-gruppe for Risk Management 

Peter Bøge 
Novo Nordisk A/S 
Specialist
Formand

Asger Dahlgaard 
 Coloplast A/S

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

Peter Nørgaard Pedersen 
Novo Nordisk A/S 
Projektleder

Anni Clemens 
William Cook Europe ApS 
Risikoanalyse-koordinator 

Caroline Ditlevsen 
MediCult A/S 

Poul Skallerup 
Novo Nordisk A/S 
Kvalitetsrådgiver

Peter Jessen 
Coloplast A/S

Søren Sørensen 
Bang & Olufsen Medicom 
a/s
Risk Manager 

Kasper M. Paasch 
Danfoss Bionics A/S 

Gustav Uffe Nymand 
Unisensor A/S 

Stine Kastrup Nielsen 
Chempilots A/S 

Steen Pedersen 
Unomedical A/S 

 Camilla Ejholm Hansen 
MediCult A/S 

 Mette Kræmmer Hansen 
Novo Nordisk A/S 
Validation Expert 
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Erfa-gruppe for Servicechefer 

Jens Fuursted 
Santax Medico A/S 
Teknisk direktør 
Formand

Povl Pedersen 
Philips Medico A/S 
Servicechef

Martin Krogh Skoffer 
Agfa Gervaert A/S 
Team Leader 

Dan Jørgensen 
Kivex A/S 

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

Jeppe I. Hansen 
GE Healthcare Clinical 
Systems

Steffen Boyhuus Mølgaard 
Siemens Medical Solutions 

 Mads-Ole Randskov 
Vicare Medical A/S 
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Erfa-gruppe for Softwarevalidering 

Dorte Bjørn Reland 
Novo Nordisk A/S 
Kvalitetskoordinator 

Linda Bech Pihl 
Coloplast A/S 
IT Validation manager 

Jan Douglas 
William Cook Europe ApS 
Instalations Teknisk Leder 

Bibi Klingenberg 
Unomedical A/S 
Corporate Validation 
Manager

Mark Kaare Poulsen 
Unomedical a/s 
Validation Supervisor 

Niels-Henrik Nordlien 
Unomedical A/S 

Carsten Krüger 
Coloplast A/S 
Valideringskoordinator

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

Alan B. Lange 
MediCult A/S 
Purchasing Manager 

Frederik Bundgaard 
Unisensor A/S 

Ole Damsgaard 
Bang & Olufsen Medicom 
a/s
Projekt koordinator 



Medicoindustrien har viden om og holdninger  
til sundhedsvæsenets udvikling og udfordringer,

og vi mener at: 

• Investeringer i sundhed er investeringer i vækst og velstand 

• Forebyggelse og tidlig opsporing af sygdom skal opprioriteres 

• Ny teknologi i sundhedsvæsenet forbedrer patientbehandling  
og effektiviserer arbejdsgange 

• Sundhedsvæsenet skal investere mere i den løbende 
 efteruddannelse af medarbejdere 

• Klinisk forskning, udvikling og innovation skal styrkes 
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