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”De produkter og den service der leveres fra Medicoindustriens medlemmer fylder 
rigtigt meget i regionernes indkøbsudgifter. Vi er derfor meget tilfredse med, at vi 
har et tæt og positivt samarbejde med Medicoindustrien. Det er vigtigt for os, at vi 
har én samlet indgang til den løbende dialog med leverandørerne på området.”

Jens Peter Bjerg, chefrådgiver, 
Danske Regioner, Strategisk indkøb

Indholdsfortegnelse

Mission
Medicoindustrien arbejder 
for at sikre medlemsvirksom-
hederne de bedst mulige 
betingelser for at udvikle, pro-
ducere og sælge medicinsk 
udstyr. Vi repræsenterer en 
vækstbranche, der er centralt 
placeret i udviklingen af frem-
tidens sundhedstilbud.
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Bestyrelsen lagde sidste år en strategiplan, som har ligget til grund for foreningens arbejde og 
prioriteringer i 2012.

Tre mål har været helt centrale. At gøre foreningen mere synlig over for medlemmerne gennem 
målrettede serviceydelser, at placere branchen tydeligere i mediernes og samfundets bevidsthed, 
og at effektivisere og geare foreningen til fremtidens krævende opgaver.

Synligheden i medlemskredsen blev i årets forløb cementeret gennem et omfattende kursus/
seminar-år,  en ny hjemmeside, og sen øget sekretariatsindsats og tilstedeværelse i ekspertgrup-
perne.

Foreningen blev også synlig for nye medlemmer. Vi optog 13 nye kontingentbetalende medlem-
mer og lancerede samtidig Start Up Programme for nyetablerede virksomheder, der i dag tæller 
ca. 30 iværksættervirksomheder. 

Initiativet Start Up Programme er et led i den synlighed, som foreningen ønsker inden for medi-
coteknisk innovation. Innovation og produktafsætning er foreningens kerneaktiviteter, og derfor 
ønsker vi at sætte dagsorden på området og deltage i de samarbejdsrelationer, hvor medicotek-
nisk innovation sker. Derfor har vi arbejdet for at koble Medico Innovation, som er et samarbejde 
mellem Medicoindustrien, DTU, Scion DTU, Region Hovedstaden og Delta tættere til foreningens 
medlemskreds.

På den politiske scene deltog foreningen i et regionalt samarbejde om rammevilkår for klinisk 
samarbejde med sundhedssektoren, der førte til nye og langt bedre vilkår.

Vi deltog også i et udredningsarbejde, iværksat af Ministeriet for sundhed og forebyggelse om 
retningslinjer for samarbejde og tilknytning mellem sundhedspersonale og industri. Arbejdet dan-
ner grundlag for kommende lovforslag, der sikrer et transparent samarbejde og lægger op til at 
harmonisere vilkårene for medicinsk udstyr og lægemidler.

Arbejdet med det nye forslag til forordning for medicinsk udstyr har været en helt central politisk 
aktivitet. Meget kan gå galt, når reglerne skal moderniseres. Særligt fordi kendskabet til godken-
delseskravene for medicinsk udstyr har været beskedent for en stor del af sundhedssektorens 
politiske talspersoner. Det har været magtpåliggende for foreningen at præcisere, hvor reglerne 
skal strammes for at opnå øget patientsikkerhed. Vel at mærke uden at sætte den patientfordel 
over styr, at tilgangen af medicinsk udstyr ikke må forsinkes unødigt.

Endelig må vi erkende, at vi også blev synlige i pressen på grund af sager om svigt af medicinsk 
udstyr. Ulykkelige sager, der desværre flyttede fokus fra de mange gode historier i branchen til et 
fokus, hvor branchen blev udstillet som ureguleret. 

Jesper Boysen
Formand for Medicoindustriens 
bestyrelse

På sporet af strategien
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Bestyrelsens fokus på de mange udfordringer og opgaver, der er udmøntet i strategiplanen, 
forudsætter, at foreningen er gearet til at varetage opgaverne.

Derfor har 2012 båret præg af en lang række initiativer, der skal gøre foreningen mere effektiv.
En ændret organisationsstruktur såvel internt som i organiseringen af ekspertgrupper og policy-
udvalg har været et centralt omdrejningspunkt. 

Vi har investeret i en ny og mere overskuelig hjemmeside, der understøtter brugerfladen mellem 
foreningen og medlemmerne, og en generel omkostningseffektivisering har skabt mere økono-
misk luft.

Hvervning af nye medlemmer har gjort foreningen mærkbart større, og samtidig har bestyrelsen 
ønsket at satse målrettet på innovation. I den forbindelse har vi tiltrukket en ny kreds af virksom-
heder til foreningen, nemlig Start-ups.

Start-ups er nye virksomheder, der befinder sig på et så tidligt stadium, at de endnu ikke har 
skaffet sig en stabil indtjening. Gennem Start Up Programme tilbyder Medicoindustrien adgang til 
ekspertgrupper og sekretariatsrådgivning for opstartsvirksomheder gennem et gratis medlems-
skab.

Start Up Programme er en målrettet og ”hands on” tilgang til innovationsfremme. Programmet 
supplerer derfor foreningens store engagement i innovationsprojektet, Medico Innovation, som 
foreningen indgår i - i samarbejde med DTU, Scion DTU, Region H og Delta.

Den politiske dagsorden har været omfattende og desværre også præget af negative historier. 
Foreningen har været citeret i pressen knapt 120 gange fordelt på alle medier. Foreningen har 
generelt haft mulighed for at placere branchen i et positivt og konstruktivt lys – uagtet, at de 
negative sager har affødt stor frustration.

Det stigende fokus på sundhedssektorens udfordringer kræver nytænkning og derfor dialog. 
Foreningen vil i stigende grad i dialog med de aktører i sundhedssektoren, der tager del i at 
varetage disse udfordringer. Foreningen planlægger et udvidet samarbejde med landets kommu-
ner og patientforeninger. Dialogen med sundhedsmyndighederne, regionerne, lægeforeningen og 
de øvrige brancheforeninger på det sundhedspolitiske område er fortsat tæt.  Medicobranchen, 
lægemiddelbranchen, biotekbranchen og dele af IT-branchen arbejder fortsat sammen som den 
danske ”sundhedsindustri” – i øvrigt i tæt dialog med erhvervsorganisationerne Dansk Erhverv og 
Dansk Industri.

Sekretariatet har i perioden ansat to nye personer. Christian F. Johansen blev ansat som ny 
kommunikationskonsulent først på året, og Henriette Schultz Kirkegaard blev ansat som innova-
tionskonsulent sidst på året. Henriette er ansat i en projektstilling i forbindelse med foreningens 
engagement i Medico Innovation.

Effektivisering og konsolidering

Peter Huntley
Direktør
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Medicoindustrien 
- Fra vision til handling

Medicoindustrien er brancheorganisationen for virksomheder, der i Danmark 
udvikler, producerer, sælger eller på anden vis har interesse i medicinsk udstyr. 
Medicoindustrien blev dannet i juni 2001, som en fusion mellem producentforenin-
gen DMDA og salgsselskabsforeningen Kirumed. 

Branchen
Alle udviklede landes sundhedsvæsener har de samme udfordringer i de kommende år. Stigende 
efterspørgsel i kraft af de demografiske ændringer, stigende forventninger til behandlingsmu-
ligheder og stigende pres på de offentlige finanser. Medicobranchen bidrager til at løse disse 
udfordringer gennem udvikling og markedsføring af innovative produkter og løsninger, der tilfører 
værdi til patienterne og samfundet.

De driftsansvarlige for sundhedsvæsenerne skal fokusere på at optimere processerne på tværs 
af sektorerne og anlægge totaløkonomiske betragtninger i forbindelse med ibrugtagning af ny 
teknologi og indkøb af medicinsk udstyr. Det skal branchen bistå med.

Medicinsk udstyr indgår på forskellig vis i langt de fleste processer i sundhedsvæsenet. Branchen 
har derfor et indgående kendskab til sundhedsvæsenets aktører og processer, og kan i kraft 
heraf fungere som facilitator og integrator mellem patienter, sundhedsprofessionelle og politikere i 
bestræbelserne på at finde effektive og patientvenlige løsninger.

Medicinsk udstyr skal medvirke til at tilbyde patienterne nye, skånsomme og sikre procedurer, der 
samtidig medvirker til mere effektive processer i sundhedsvæsenet. 

Medicoindustrien er en branche i vækst med et stort vækstpotentiale også i de kommende år.
Branchen skaber attraktive, videnstunge arbejdspladser, tiltrækker udenlandsk kapital og bidra-
ger med store eksportindtægter til samfundsøkonomien. 

Brancheforeningen
Brancheforeningen tilbyder brancherelevant og branchespecifik service på tre hovedområder:

1)   Løbende erfaringsudveksling og opdatering af viden på ekspertniveau i foreningens net-
værksgrupper, branchespecifikke seminarer og kurser og en branchespecifik diplomuddan-
nelse. Foreningen formidler løbende aktuelle brancherelevante nyheder i nyhedsbreve og på 
hjemmeside.

2)  Juridisk rådgivning vedrørende konkurrenceret, udbudslovgivning, EU direktiver, etiske ret-
ningslinjer mm. Overvågning af brancherelevant lovgivning nationalt og på europæisk niveau.

3)  Foreningen er branchens politiske talerør og repræsenterer branchen i råd, nævn og forenin-
ger nationalt og på europæisk niveau.

Mission
Medicoindustrien arbejder 
for at sikre medlemsvirksom-
hederne de bedst mulige 
betingelser for at udvikle, pro-
ducere og sælge medicinsk 
udstyr. Vi repræsenterer en 
vækstbranche, der er centralt 
placeret i udviklingen af frem-
tidens sundhedstilbud.

Medicoindustrien fik i 
2012 40 nye medlem-
mer og nåede ved årets 
afslutning op på 141  
medlemmer fordelt på:
50 datterselskaber
30 distributører
27 start up virksomheder
22 producenter
12 konsulenter
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Udvalgte begivenheder 2012

2012 startede brutalt for branchen. Sagen om brystimplantater med industrisilikone blev afløst af 
sagen om hofteimplantater med dårlige slidegenskaber, og medierne dækkede sagerne intenst. 

Foreningen var stærkt repræsenteret i pressen og bidrog til at udrede, hvordan den nuværende 
godkendelse af medicinsk udstyr fungerer og fortælle om vores forventninger til revisionen af 
direktivet for medicinsk udstyr, som EU-Kommissionen lancerede midt på året. Debatten blev 
desværre afsporet af en række indlæg fra fagfolk, der nok anvender medicinsk udstyr, men som 
ikke havde indsigt i, hvilke krav der reelt er til godkendelsen af udstyr.

Medicoindustrien deltog også aktivt i en konference om patientsikkerhed arrangeret af Dansk 
Selskab for Patientsikkerhed, som foreningen er medlem af. På konferencen deltog en række 
sundhedspolitiske ordførere og EU-parlamentarikere, og der blev gjort en del for at præcisere de 
gældende og forventede godkendelsesregler.

Ved Medicoindustriens generalforsamling modtog professor Kjeld Møller Pedersen årets Medico-
pris for sit arbejde inden for sundhedsøkonomi. Netop sundhedsøkonomi er i stigende grad blevet 
et hovedtema i forbindelse med effektiviseringen af sundhedssektoren. Branchen mener, at for-
nyelse i sundhedssektoren forudsætter mindre fokus på produktpris og mere fokus på en samlet 
beregning af hele behandlingsforløbet på tværs af sektorerne. Offentlige indkøb baseret ensidigt 
på produktprisen skaber ikke fornyelse.

Generalforsamlingen bød også på en spændende debat, hvor venturekapitalselskaber var  
inviteret til at give deres bud på innovationsudviklingen indenfor medicobranchen.

Årets færdiguddannede Medicokonsulenter modtog deres eksamensbeviser ved en særlig cere-
moni på generalforsamlingen.

På foreningens Netværksdag blev samarbejdsformen mellem grupper, udvalg og sekretariat 
drøftet. Udgangspunktet var, at bestyrelsen ønskede at satse på en øget tilstedeværelse i og 
opbakning af alle foreningens medlemsfora på en mere struktureret måde. 

Foreningen deltog i nordisk møde med søsterorganisationerne Swedish Medtech, LFH og Sailab 
om de fælles nordiske konferencer indenfor innovation og udbud. Senere på året blev innovations-
arrangementet Investment Day gennemført med bred nordisk deltagelse.

Foreningen har været i særlig tæt dialog med den europæiske brancheforening, Eucomed i 2012, 
idet EU-Kommissionen fremlagde sit nye forslag til revision af direktivet om godkendelse af medi-
cinsk udstyr. Forslaget har været længe ventet, og meget står på spil. Forslaget ventes færdig-
behandlet medio 2014 og implementeret i 2017.

Bestyrelsen analyserede udbyttet af Medico Innovation og konkluderede, at der var behov for at 
fokusere på konkrete, værdiskabende aktiviteter, som ikke mindst indebærer, at foreningen selv 
bør iklæde sig en mere udfarende rolle. I samarbejde med de øvrige parter i Medico Innovation 
blev forløbet for de kommende 2 års projektsamarbejde fastlagt og ledelsesstrukturen omlagt. 

Den stagnation foreningen har oplevet på kursusmarkedet i det foregående år, blev sidst på året 
afløst af en stigende opbakning. Sekretariatet har afholdt et antal kursusdage, som flugter pænt 
med tidligere års gennemsnit, men i 2012 faldt en meget stor del af disse kursusdage i sidste 
kvartal, hvor aktiviteten var dobbelt så stor som normalt.
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Seminarrække 2012

29. februar 
Seminar om Regulatory Challenges for Healthcare Apps
Den 29. februar holdt Medicoindustrien et velbesøgt seminar om regulatoriske udfordringer i at 
udvikle og markedsføre healthcare apps.
Seminaret dækkede de regulatoriske udfordringer i både EU og US, og der var indlægsholdere 
fra både industrien og lægemiddelstyrelsen (Nu Sundhedsstyrelsen). Deltagerne repræsenterede 
industrien bredt, med både de mere etablerede medicovirksomheder, mindre opstartsvirkomhe-
der og app-udviklere. 
Seminaret blev holdt på Scion DTU i samarbejde med Medico Innovation og var en udløber af 
aktiviteterne i sidstnævntes Devices’n’Apps netværksgruppe. 

13. juni
Fra 2. til 3. udgave af IEC 60601-1 for elektromedicinsk udstyr
IEC 60601-1 3. udgave for elektromedicinsk udstyr trådte i kraft den 1. juni 2012. Den nye udgave 
introducerer en lang række ændringer i forhold til den forrige. Det vil få væsentlig indflydelse på 
eksisterende og fremtidige produkter og processer. Deltagerne på seminaret var primært medar-
bejdere med ansvar for elektrisk og mekanisk design samt kvalitet og regulatory affairs.

28. august 
Post Market Surveillance – trends, challenges and opportunities
Den 28. august holdt Medicoindustrien et seminar om Post Market Surveillance. Seminaret gav 
ca. 80 deltagere fra 36 virksomheder et indblik i, hvordan krav og udfordringer omkring Post Mar-
ket Surveillance bliver set fra Sundhedsstyrelsens, Notified Bodies og industriens side. Desuden 
fortalte Phillippe Auclair fra Eucomeds PMS task force om forventningerne til den kommende 
forordning for godkendelse af medicinsk udstyr.

27. – 28. september
Seminar for regionale indkøbere og leverandører af medicinsk udstyr
Igen i 2012 holdt Medicoindustrien i samarbejde med Danske Regioner to dages seminar i Kol-
ding. Seminaret handlede i år blandt andet om rammer for fremtidens udbud, logistik og spor-
barhed, omkostnings- og incitamentsdrivkræfter hos leverandører og kunder, nye produkter og 
teknologier, nye regler inden for medicoområdet og bæredygtige indkøb.

30. oktober 
Revision of the Medical Device Directives - Proposal for a New Regulation
More than 60 participants attended this seminar which focused on the main changes in the pro-
posed revision of the directives on medical devices. It aimed at preparing the medical device indu-
stry on what to expect moving forward through a technical scrutiny of the proposal as it stands. 
The keynote speaker was Consultant Regulatory Affairs for EUCOMED, Dario Pirovano who has 
over 30 years experience in medical technology as designer and regulatory affairs expert. 

18. december 
Nyheder på udbudsfronten
Endnu et velbesøgt seminar med udbud i fokus. Advokat, Jesper Fabricius fra Accura gennemgik 
reglerne for konsortiedannelser, når virksomheden ikke selv kan levere alle positioner i en delaf-
tale. Derudover fortalte advokat, Christina Heiby-Grevy fra Accura om årets forløb i klagenævnet 
for udbud og nye regler for klager over udbud.

Seminarer

Medicoindustriens seminarer 
bliver udvalgt med fingeren på 
pulsen og vægt på relevans 
og aktualitet. Vi udvikler dem 
i tæt samarbejde med eks-
pertgrupper og virksomheder 
samt forsknings-, udviklings-, 
uddannelses- og de sund-
hedsfaglige miljøer. 
Seminarerne er både for med-
lemmer og ikke-medlemmer, 
og vi lægger stor vægt på at 
skabe dialog og netværksmu-
ligheder mellem deltagerne.
I 2012 afholdt vi 6 seminarer 
med i alt 381 deltagere fordelt 
på 117 virksomheder, heraf 78 
medlemsvirksomheder. 

88% af deltagerne var 
meget tilfredse eller til-
fredse med seminarene. 
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Uddannelse og  
kompetenceudvikling

Medicoindustriens kursusafdeling udvikler og gennemfører kurser og kompetenceudvikling til 
medico virksomheder og ansatte i sundhedssektoren i Danmark.

308 kursister deltog på 25 forskellige kurser i løbet af 2012, heraf var tre virksomhedsspecifikke 
kurser. 

53 pct. af kursusdeltagerne kom fra producenter og 24 pct. fra datterselskaber og distributører 
blandt medlemmerne. 21 pct. af kursisterne kom fra virksomheder, der ikke er medlem af Medicoin-
dustrien, hvilket er en stigning i forhold til de foregående år.  

Otte helt nye kurser blev udviklet og udbudt i 2012. 

89% af deltagerne var tilfredse eller meget tilfredse med kurserne. Den generelle tilfredshed med 
kurserne var 4,3 ud af 5 mulige. 

93% af deltagerne vil anbefale kurset til andre. 

Oversigt over kurser afholdt i 2012

Udvikling og produktion af medicinsk udstyr
Praktisk gennemførelse af risikoanalyser
Statistik for procesvalidering
Design Control (2 gange)
Process Validation
Introduction to ISO 13485
Project Management for Medical Devices
Master Class – Site Enrollment and Clinical Trial Monitoring 
Medical Device Package Design, Protection and Testing Methods 

Salg og Markedsføring af Medicinsk udstyr 
Danske reklameregler for medicinsk udstyr
EU Udbud Master Class (2 gange) 

Regulatory og lovgivning
FDA Combination Product Approval Process
FDA medical device review and approval process
Medical Device Usability (2 gange)
CE mærkning af medicinsk udstyr
Product development and FDA Approval Process 
QSIT FDA Inspections

Andre
Introduktion til medicobranchen (2 gange) 
Præsentationsteknik
Anatomi, fysiologi og sygdomslære (2 gange) 

Kursusvirksomhed
Medicoindustrien udvikler 
kurser i tæt samarbejde 
med vores ekspertgrupper 
og medlemsvirksomheder, 
og underviserne er faglige 
eksperter fra ind- og udland. 
Medicoindustrien  udvikler 
også virksomhedsspecifikke 
kurser, som giver mulighed 
for  mere åbne diskussioner 
og udveksling af informatio-
ner blandt kolleger i samme 
virksomhed.
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Medicokonsulentuddannelsen 
– effektivitet og professionalisme

Medicokonsulentuddannelsen er en 12 måneders  
diplomuddannelse for salgs- og marketingmedarbejdere i 
medicobranchen. Formålet med uddannelsen er at gøre 
deltagerne i stand til at arbejde professionelt og effektivt 
med salg af medicinsk udstyr. 

Uddannelsen gør den færdige medicokonsulent i stand til 
at møde de stadigt stigende krav fra hospitaler og indkøbere. Blandt andet 
omkring faglighed og professionalisme i salgsrelationerne mellem leverandø-
rer og indkøbere af medicinsk udstyr. Uddannelsen indeholder moduler om 
anatomi og fysiologi, sygdomslære, sundhedssystemets opbygning, lovgivning 
for godkendelse og salg af medicinsk udstyr samt forretningsforståelse.

I løbet af 2011 var der i alt 20 deltagere på medicokonsulentuddannelsens 
kurser, og der dimmiterede 12 nye Medicokonsulenter, som blev fejret på årets 
generalforsamling i marts 2012. 

I alt er der 86 Medicokonsulenter i den danske medicobranche. 

Fejring af årets hold af færdiguddannede Medicokonsulenter
John Dunnan Robertson, Region Midtjylland
Pernille Christiansen, Medtronic Danmark A/S
Pia Jensen, ViCare Medical A/S
Helle Nielsen, Medtronic Danmark A/S
Flemming Toubro, KCI Medical ApS
Karima Damsted, Karl Storz Endoskopi Danmark A/S
Britta V. Bülow, Nordic Medical Supply A/S
Lene Dalsgaard, Meda A/S
Jørgen Bønding, Siemens Healthcare A/S
Morten Rasmussen, Medicoindustrien/Region Hovedstaden
Joy Christensen, Privatist
Erik Riis Krogh, Region Syddanmark

”Uddannelsen som medicokonsulent er med til at kvalitetssikre, 
at de medicokonsulenter, der færdes på sygehusene ved, hvad der 
foregår, og hvad de snakker om. Det er yderst relevant og et kvali-
tetsstempel for branchen.”
- Joy Christensen, Medicokonsulent
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Medicoindustrien arbejder for åbenhed og oplysning
En af Medicoindustriens centrale opgaver er at tilbyde information og oplysning til beslutningstagere 
og den brede offentlighed. Vi arbejder for åbenhed mellem industrien og det samfund, vi er en del af. 
Det er i industriens interesse, da vi på den måde undgår at fejlagtige opfattelser eller rygter  
mistænkeliggør dele af den danske medicobranche. Det er ligeledes i samfundets interesse, da vi 
kan debattere spørgsmål, som vedrører branchen på et oplyst grundlag og dermed sikre, at udviklin-
gen i sidste ende gavner patienter og sundhedsvæsen.

Medicinsk udstyr fik negativ eksponering
2012 bød på en række negative hændelser med medicinsk udstyr. Året startede med sagen om me-
tal mod metal hofter, der kunne ødelægge væv, når de blev monteret skævt. Senere kom det frem, at 
et fransk firma havde svindlet med de brystimplantater, de producerede. Endelig kom sagen om, at 
en række underlivsnet kunne medføre skader på patienter i tilfælde, hvor de blev brugt til andet, end 
de var beregnet til.

Selvransagelse og strammere godkendelsesregler
Sagerne bør føre til selvransagelse. Derfor har vi arbejdet hårdt for at påvirke processen i EU, med at 
udarbejde en ny forordning for godkendelse af medicinsk udstyr og vi har en række konkrete forslag til, 
hvordan vi kan sikre, at vi ikke ser lignende sager i fremtiden.

Behov for fakta og oplysning
Fremstillingen af sagerne i medierne og de personer, der har udtalt sig om godkendelsesreglerne 
for medicinsk udstyr, har vist, at der er behov for at oplyse om, hvordan de nuværende godken-
delsesregler er. Især to fejl har gentaget sig i debatten. For det første at godkendelse af medicinsk 
udstyr ikke kræver klinisk data, og for det andet at produkterne bliver mere sikre, hvis man indfører 
de samme regler, som gælder for lægemidler. Vigtige opinionsdanneres påstande om dette og me-
diernes til tider ukritiske videreformidling har vist, at der er et stort behov for at gøre opmærksom på, 
hvordan branchen fungerer. På den måde kan vi spore debatten ind på et oplyst grundlag og sikre, 
at vi kan øge sikkerheden for patienterne og fastholde den globale førerposition, som den danske 
medicobranche har.

Medicoindustrien i medierne
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Medicoindustrien besluttede i 2012 at redesigne foreningens hjemmeside. Designet var utids-
svarende, og besøgende havde svært ved at finde den information, de efterspurgte. Derfor satte 
sekretariatet gang i en fornyelsesproces for hjemmesiden. Der blev sat fokus på hjemmesidens 
vigtigste målgrupper og deres behov. Informationer og menupunkter blev målrettet disse, så relevant 
information er lettere tilgængelig. Resultatet er en hjemmeside, hvor informationerne er mere strøm-
lignede, med større relevans og lettere at finde.

Derudover fik hjemmesiden et designmæssigt løft. Det var foreningens ønske at gøre hjemmesidens 
grafiske udtryk mere moderne. Derfor blev der indført en ny forside med nye farver, flere billeder og 
flere dynamiske elementer, der skifter over tid og efter relevans.

Alt i alt skulle medlemmerne gerne opleve en hjemmeside, der er mere målrettet deres behov og 
opdateret med de seneste relevante nyheder, arrangementer og holdninger fra branchen.

Nyt tilmeldingsmodul
Medicoindustrien skiftede i 2012 medlemssystem. Medlemmerne oplever det nye system, når de 
tilmelder sig arrangementer hos Medicoindustrien eller deltager i foreningens ekspertgrupper. 
Medicoindustriens medlemmer har deres eget login til hjemmesiden, hvor de kan se, hvilke ekspert-
grupper, kurser og arrangementer de er tilmeldt. For sekretariatet betyder det nye medlemssystem 
en lettere administration, når det kommer til fakturering for arrangementer og tilmelding til kurser, 
seminarer og ekspertgrupper. På den måde frigiver systemet tid i foreningen til andre aktiviteter, som 
er værdiskabende for vores medlemmer.

Ny hjemmeside 
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MedTechForum 2012
Hvert år afholder EUCOMED MedTech Forum i forbindelse med den årlige generalforsamling. 
Temaet i år var fremtidens udfordringer for de europæiske sundhedssystemer. Her fyldte Kommissio-
nens forslag til nye forordninger om medicinsk udstyr og IVD ganske naturligt en stor del. 

Dagen blev kick-startet med nyheden om, at EUCOMED og EDMA (den europæiske organisation 
for in vitro diagnostik industrien) havde etableret organisationen MedTech Europe som strategisk 
alliance for den europæiske medtech industri. Planen er at få de øvrige europæiske organisationer 
med i alliancen, og EUCOMED og EDMA fortsætter indtil videre som to organisationer med fælles 
CEO, visse fælles stabsfunktioner og fælles adresse for begge sekretariater.  

Alliancen er skabt for at styrke industriens stemme og tjene medlemmernes interesser bedre.  
Missionen er at gøre værdibaseret, innovativt udstyr tilgængeligt for flere brugere og patienter. 
Samtidig skal alliancen være med til at supportere sundhedsvæsenernes øgede bæredygtighed i en 
tid med mange kommende udfordringer på grund af demografi og økonomi. 

MDD Revision 
EUCOMED har længe arbejdet for at udbrede branchens synspunkter om et strammere og 
bedre regelsæt for medicinsk udstyr, der giver europæiske patienter hurtig adgang til livsvigtig ny 
medicinsk teknologi og samtidig garanterer, at produkterne er sikre at bruge. I den forbindelse har 
EUCOMED informeret EU-Kommissionen og medlemmer af Europa-parlamentet og forberedt en 
kampagne mellem de nationale medlemsorganisationer.

Resultatet er papiret ’Towards a regulation that guarantees patient safety, ensures patient access 
and keeps innovation in Europe’.

EUCOMED fremhæver 7 afgørende krav til den nye regulering: 
1. Kun de bedste bemyndigede organer
2. En systematisk kontrolprocedure for godkendelse af medicinsk udstyr
3. Øget interessentinddragelse - patienter, brugere og industrien
4. Øget gennemsigtighed og sporbarhed
5. Den kliniske evidens skal være mere klar
6. Øget overvågning og styrkelse af det europæiske indberetningssystem
7. En klassifikation af udstyr baseret på videnskabelig evidens 

Eucomed – branchens stemme 
på den europæiske arena

 “I know from first-hand 
experience that European 
patients and European medi-
cal research and innovation 
are benefitting heavily from 
our current system that is the 
world’s fastest in providing 
patients with lifesaving tech-
nologies while guaranteeing 
the highest level of safety.
As a surgeon first and as a 
business executive second, I 
fully agree that changes need 
to be made to the current 
regulatory framework but let’s 
make sure we keep the best 
system for patients and medi-
cal progress in Europe”.

- Dr. Guy Lebeau, 
EUCOMED’s formand, 
tidligere kirurg, og nu CEO i 
Johnson&Johnson

Medicoindustrien er 
repræsenteret i Eucomed i 
følgende grupper:

National Associations 
Network (NAN)

Regulatory Affairs 
Committee (RAC)

Public Affairs Network 
(PAN)
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Den 26. september 2012 offentliggjorde EU-kommissionen de længe ventede forslag til forord-
ning for medicinsk udstyr og forordning for IVD-udstyr. Det kickstartede EU’s beslutningsproces, 
hvor Rådet (medlemslandene) og Europa-Parlamentet skal forhandle sig frem til enighed om den 
endelige forordning. Processen kan gå frem og tilbage to gange, og er parterne herefter stadig ikke 
enige, er der en tredje runde, en såkaldt forligsprocedure.

Det mest optimistiske bud på en færdig forhandling er foråret 2014. Reglerne træder endeligt i kraft 
tre år efter, at de er blevet offentliggjort i EU-Tidende. Der vil være forskellige scenarier for gyldighed 
af eksisterende certifikater i op til 5 år efter ikrafttræden. Nye regler til 2017 eller sågar 2019 er 
derfor ikke nødvendigvis helt ved siden af.

Før direktiv – nu forordning – hvad betyder det?
Direktiver skal inkorporeres i national lovgivning, mens forordninger gælder umiddelbart. Dette 
betyder, at når forordningen er vedtaget, offentliggjort og trådt i kraft, så gælder der identiske regler 
i alle EU-medlemslande – dog bliver forordningerne oversat til de nationale sprog. I dag er direkti-
verne implementeret forskelligt i de respektive medlemslande, hvilket kan give variationer i de måder 
reglerne anvendes og fortolkes på. Vi forventer, at de enkelte lande selv beslutter sprogkravene med 
hensyn til mærkning og brugsanvisning, præcis som det gælder i dag, da det ikke er et EU-an-
liggende. Alligevel vurderer Medicoindustrien, at en forordning øger harmoniseringen af regelgrund-
laget i forhold til i dag med direktiverne.    

Hvad mener Medicoindustrien om forslaget? 
Systemet er baseret på, at et produkt godkendes før det kommer på markedet. Det skal ske på 
basis af kliniske data – som kan være forsøg på mennesker. Derefter bliver produktets langsigtede 
ydeevne, sikkerhed og kvalitet overvåget nøje, efter det er taget i brug. Systemet sikrer, at danske og 
europæiske patienter og brugere har hurtig adgang til sikre, innovative og kosteffektive produkter, 
der kan hjælpe med at løse de udfordringer, som sundhedsvæsenet står overfor. 

Men systemet kan og skal forbedres, og Medicoindustrien har tre forslag til forbedringer: 

1. Kompetente og professionelle bemyndigede organer:
Myndighederne i de enkelte medlemslande udpeger de bemyndigede organer, der skal kontrollere, 
at fabrikanter af medicinsk udstyr har deres dokumentation i orden, at der er lavet de nødvendige 
tests, og at de kliniske data er gyldige. Det er afgørende, at disse organer er kompetente til at udføre 
deres arbejde. Kommissionens Forslag indebærer øget kontrol med de bemyndigede organer og 
fælleseuropæiske krav til kompetence og monitorering af disse, og det kan vi varmt støtte. 

2. Et stærkt centralt indberetnings- og overvågningssystem med én database
En central database til indberetning af utilsigtede hændelser og til overvågning af produkterne på 
de enkelte markeder er tiltrængt. Flere og flere medlemslande har opbygget – eller er i gang med 
at opbygge egne databaser. Det er dyrt og tidskrævende for industrien og imod hele tanken om et 
indre marked uden nationale barrierer. Kommissionens forslag introducerer en samlet database, en 
EUDAMED version 3. Databasen skal bruges til hændelser og registrering af produkter, Unique 
Device Identification samt information til offentligheden om den dokumentation, der ligger til grund for 
produkternes CE-mærkning. Dette vil betyde større patientsikkerhed og øget gennemsigtighed på det 
europæiske marked for medicinsk udstyr. Medicoindustrien bifalder også disse ændringer. 

Vejen mod nye regler for 
medicinsk udstyr

Fortsættes næste side
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3. Klasse III og implantater – den såkaldte ’Scrutiny’-procedure
Et enkelt element i forordningen giver os store problemer. Det er artikel 44 om Scrutiny (granskning). 
Vi har forstået, at Kommissionens intention med bestemmelsen er at give medlemslandene indsigt i 
den dokumentation, der ligger til grund for en planlagt produktlancering af et klasse III produkt. Det 
skal ske via den ’summary of safety and clinical performance’ og udkast til brugervejledning, som det 
bemyndigede organ har udarbejdet.

Vi tvivler på, at denne bestemmelse kan bidrage til, at produkterne bliver mere sikre. Til gengæld 
er vi ret sikre på, at den vil forsinke ny teknologi til de europæiske patienter betydeligt. Vi er enige i 
Kommissionens intention om at sikre patientsikkerheden, men vi mener, at det bør ske gennem de 
øvrige opstrammende elementer i forslaget.  

Anvendelsesområdet for denne granskningsproces er meget bredt defineret. Den gælder umid-
delbart for klasse III-produkter, men den kan udbredes til øvrigt udstyr, eksempelvis ud fra kriteriet 
’novelty’ af udstyret eller den teknologi, det hviler på, uden at ’novelty’ er defineret. Vi forestiller os, 
at det i praksis vil være vanskeligt at opstille en sådan definition. Vi åbner derfor et stort ’vindue’, 
og det er tilsvarende uigennemsigtigt, hvilke kriterier, der ligger til grund for, at et produkt kan blive 
udtaget til granskning. Det giver dermed en høj grad af usikkerhed for virksomhederne og risiko for 
at behandle det forskelligt. 

Hvad gør Medicoindustrien for at påvirke dagsordenen?
Medicoindustrien har løbende en tæt dialog med Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Forebyggelse 
og Sundhed, som begge indgår i de rådsarbejdsgrupper, der drøfter forslaget. Lægerne er også en 
vigtig målgruppe, og derfor har sekretariatet løbende dialog med Lægeforeningen. Samtidig har vi 
løbende møder med de forskellige partiers sundhedsordførere, og i oktober havde Medicoindustrien 
foretræde for Folketingets Sundhedsudvalg, hvor vi gav vores input til, hvor reglerne bør strammes, 
og hvor vi derfor er enige med forslaget fra Kommissionen. Her gav vi også udtryk for vores be-
kymring overfor granskningsbestemmelsen.

Herudover har sekretariatet indledt en dialog med udvalgte medlemmer af Europa-Parlamentet. Vi har 
holdt møder med dem og vil holde løbende kontakt under hele processens forløb. Medicoindustrien er 
medlem af bestyrelsen af Dansk Selskab for Patientsikkerhed og har været medarrangør af selskabets 
debatmøde: ’Medicinsk udstyr - Patientsikkerheden skal være bedre’ den 29. oktober. Mødet viser, at 
der er behov for oplysning om kravene til medicinsk udstyr i den eksisterende lovgivning.

Derfor har sekretariatet med god hjælp fra de regulatoriske eksperter i Medicoindustriens ekspertgruppe 
for regulatoriske forhold udarbejdet en pjece, der beskriver godkendelsesprocedurerne for medicinsk ud-
styr. Pjecen er udleveret til Folketingets Sundhedsudvalg, de danske medlemmer af Europa-Parlamentet 
og andre interessenter. Målgruppen er lægmænd, der ikke i forvejen kender systemet. 

Vejen mod nye regler for medicinsk 
udstyr (fortsat)
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Medico Innovation
Medicoindustrien revitaliserede i sommeren 2012 Medico Innovation i samarbejde med partnerne 
DTU, Scion DTU, Delta og Region Hovedstaden. Medico Innovation skal fremover øge fokus på at 
videreudvikle idéer inden for medico til et proof-of-concept stadium. For at sammenkoble aktivite-
terne i Medico Innovation med foreningens interesser, blev Henriette Schultz Kirkegaard ansat i 
Medico Innovations sekretariat som repræsentant for Medicoindustrien. 

Start Up Programme
I oktober 2012 lancerede Medicoindustrien Start Up Programme, hvor opstartsvirksomheder blev 
tilbudt et tidsbegrænset kontingentfrit medlemskab. I alt 28 iværksættervirksomheder er blevet 
optaget. Der er på baggrund af programmet blevet startet en ekspertgruppe for opstartsvirksom-
heder, der vil fokusere på rammevilkår for offentlige investeringsprogrammer, samarbejde med hos-
pitaler i forbindelse med test og afprøvning samt regulatoriske og afsætningsmæssige udfordringer 
for små virksomheder. Start Up Programme skal styrke innovationsevnen ved at skabe tættere dialog 
og netværk mellem etablerede og nye virksomheder i branchen.   

Medicoindustriens partnerguide til innovation
Antallet af innovationsfremmende initiativer har de seneste år været i stærk vækst, hvilket har med-
virket til et uoverskueligt og uigennemsigtigt landskab af offentlig-private tiltag rettet mod medico-
branchen. Derfor udgav Medicoindustrien i slutningen af året Medicoindustriens Partnerskabsguide 
til Innovation. Plakaten, som giver overblik over samtlige offentlig-private tilbud, der supporterer 
udviklingsfaserne fra idé til etableret virksomhed, kan bestilles på vores hjemmeside. 

Fokus på Innovation
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Medarbejdere i Medicoindustriens medlemsvirksomheder inviteres til aktivt at deltage i forenin-
gens ekspertgrupper og policyudvalg. Arbejdet i grupper og udvalg sikrer indflydelse på forenin-
gens politikker og fokusområder og giver samtidig unikke og værdifulde netværksmuligheder på 
tværs af branchen.

Policyudvalg
•	 Drøfter	og	koordinerer	policyspørgsmål
•	 Udformer	forslag	til	politikker

Ekspertgrupper
•	 Drøfter	faglige	spørgsmål
•	 Sikrer	relevant	videndeling
•	 Medvirker	til	faglig	opdatering
•	 Yder	faglig	rådgivning	til	policygrupper	og	sekretariatet.

Medicoindustriens ekspertgrupper 
og policyudvalg

Regulatoriske forhold 
PMS
Sterilisation
Renrum & mikrobiologi
Klinisk afprøvning
Kvalitetssikring
Miljø & Reach
DS/Eucomed Koordineringsgruppe -
Biosikkerhed
Forbrugsvarer
Kapitalvarer
Marketing
Servicechefer 
Sundhedsøkonomi
Hospitalsbyggerier
Risk management
Telemedicin
Design
Softwarevalidering
Procesvalidering
Kommunikation
Konsulenter
Start-Ups
Dentalprodukter

LOVGIVNING (regulatorisk) MARKED (Udbud) INNOVATION
SSSSS  
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S   
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SSS   
SS  S  S
SS                 
SS   
  SSSSS  
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SS    S
SS    S
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S  S  SSS 
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  SSSSS  

Antal af S betegner ekspertgruppens relevans i forhold til policyudvalget for enten Lovgivning, Marked eller Innovation.
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Formand
Jesper Boysen
Executive Vice President
Direct and Institutional
Mediq Danmark A/S

Næstformand
Bjarne Roed
Divisionsdirektør
Siemens Healthcare A/S

Henrik Krøis
Managing Director, CEO
Ferrosan Medical Devices A/S

Jan Ulrik Stevnsborg
Adm. Direktør
Baxter A/S

Medicoindustriens 
bestyrelse 2012

Jens Kjær Johannesen
Director of Reimbursement 
(Europe)
Cook Medical A/S

André Fleron
Country Manager
Poul Hartmann A/S

Ole Feddersen
Corporate Vice President
Novo Nordisk A/S

Louise Feilberg Levy
Senior Public Affairs 
Manager
Coloplast A/S



18 Sekretariat

Peter Huntley

Direktør

Betty Kayser 

Chefsekretær og webmaster

Christian Fomsgaard Johansen 

Kommunikationskonsulent

Henriette Schultz Kirkegaard 

Innovationskonsulent

Medicoindustriens 
sekretariat 2012

Lene Laursen 

Vicedirektør

Ingrid Klinth

Udviklingschef

Morten Petersen

Kursuskoordinator



Medlemmer     19

Medlemsvirksomheder i  
Medicoindustrien

3M Healthcare A/S
Abena A/S
Acarix A/S
Advalight ApS
Agfa HealthCare Denmark A/S
Alcon Danmark A/S
Alpine Biomed, a division of Natus
Andreasen & Elmgaard A/S
Apgar Danmark A/S
Arthrex Danmark A/S
Atlinas ApS
B. Braun Medical A/S
Bang & Olufsen Medicom a/s
Bard Norden AB
Baxter A/S
Becton Dickinson A/S
Berendsen Textil Service A/S
Biofarma Logistik A/S
Biomet Danmark ApS
BioScopex
Biotronik ApS
BL Medical ApS
Boston Scientific Danmark ApS
Braun Scandinavia A/S
BSN Medical A/S
Carestream Health Denmark ApS
Carmo A/S
CarouCell ApS
CeQur ApS
Chempilots A/S
Coloplast A/S
Coloplast Danmark A/S
Contura International A/S
ConvaTec Denmark ApS
Cook Medical
Covidien Danmark A/S
CytoTrack ApS
Dansac & Hollister Danmark
Decumed ApS
Delta
DFD Sygehusvaskeri A/S
DMD Danish Medical Device 

Consulting aps
Edwards Lifesciences
Elos Medtech Pinol A/S
Etteplan
FBC Device ApS
Ferring Pharmaceuticals A/S
Ferrosan Medical Devices A/S
Fluisense ApS
Focuscare Denmark ApS
Fujifilm Danmark A/S
Gambro Danmark, filial af Gambro 

Lundia AB

GE Healthcare Danmark A/S
GoLoo ApS
H. Dam Kærgaard A/S
Health Equipment Denmark ApS
HEED Diagnostics
Hotwatch ApS
Hyposafe A/S
IctalCare A/S
Intramedic A/S
I-S-Peak ApS
Jacobsen Pharma A/S
Johnson & Johnson
Karl Storz - Endoskopi  

Danmark A/S
KCI Medical ApS
KEBOMED A/S
KENDAN A/S
KIVEX A/S
LiNA Medical ApS
Linvatec Denmark
LJ Medical Nordic A/S
Lohmann & Rauscher A/S
Maquet Danmark A/S
Medichanical Engineering ApS
Meda AS
Medicologic-Regulus A/S
Mediplast A/S
Mediq Danmark
Mediq Danmark Køge
Medtronic Danmark A/S
Mermaid Care
Mermaid Medical A/S
Miele A/S
Mærsk-Andersen AS
Mölnlycke Health Care ApS
Neurodan A/S
NNE Pharmaplan
NorDia Tech A/S
Nordic Service Group ApS
Nordisk Røntgen Teknik A/S 

(NRT)
NOSCOMED
Novo Nordisk A/S
Novozymes Biopharma DK A/S
OLYMPUS	DANMARK	A/S
OneMed A/S
Opitek - Instrument 

Specialisten ApS
ORIGIO a/s
Ortofon Microtech A/S
Ortotech
Pall Norden,  

filial af Pall Norden AB, Sverige
Pallas Informatik A/S

PAUL HARTMANN A/S
Philips Danmark A/S, Healthcare
Pirutech ApS
Pleuratech ApS
PNN Medical A/S
Protesekompagniet A/S
Qmed Consulting ApS
Reapplix ApS
Roche Diagnostics A/S
RSP Systems A/S
SCA Hygiene Products A/S - 

Health Care
Scan Care ApS
SECMA ApS
Seelen Care læge- og  

hospitalsartikler
Sense A/S
Siemens A/S Healthcare
Smith & Nephew A/S
Smiths Medical Danmark ApS
St. Jude Medical Danmark A/S
Statens Serum Institut
Sterigenics Denmark A/S
Stryker Danmark
Synthes A/S
Teknologisk Institut
Terumo Denmark,  

filial af Terumo Sweden AB
TGm Teknik A/S
ThermAid ApS
TKS A/S
Unisense FertiliTech A/S
Unisensor A/S
Unomedical
U-vivo ApS
Varian Medical Systems  

Scandinavia A/S
Victorious Medical Systems ApS
Vingmed Danmark A/S
Vygon Denmark ApS
Wellspect HealthCare
WiMed I/S
Zimmer Denmark
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MEDICOINDUSTRIEN
Nivaagaard
Gl. Strandvej 16
2990 Nivå
 
Tlf.: 4918 4700
E-mail: medico@medicoindustrien.dk
www.medicoindustrien.dk

Medlemskab af 
Medicoindustrien

• styrker branchens mulighe-
der for at fremme politiske og 
industrielle interesser

• giver indflydelse på fælles 
branchesager med Medicoin-
dustrien som branchens talerør 
og høringspart vedrørende 
national og EU-Lovgivning

• giver hurtig adgang til ny 
viden via netværk, kurser, 
seminarer, nyhedsbreve mm.

• giver adgang til branchespe-
cifik ekspertviden og juridiske 
rådgivning vedrørende fortolk-
nings- og godkendelsesregler, 
udbud og konkurrenceretlige 
regler, etiske retningslinjer mm. 


