Medicoindustrien er en brancheorganisation
for mere end 200 af Danmarks ferende
virksomheder, der beskcaeftiger sig med
medicinsk udstyr.

Medicoindustrien har til formdl at fremme
medlemsvirksomhedernes erhvervsmaessige
0g politiske interesser.

| Danmark er Medicoindustrien hgringsinstans for
myndighederne i spergsmal og sager, som angdr
branchen for medicinsk udstyr. Medicoindustrien
deltager aktivt i rdd og udvalg, som har indflydelse
pa erhvervsvilkérene for branchen.

P& internationalt plan yder Medicoindustrien en
aktiv indsats i de feelles europceiske og
amerikanske sgsterorganisationer.

Ekspertgrupperne er ébne for alle medarbejdere

i medlemsvirksomhederne med en ekspertviden
eller en arbejdsmcessig interesse til gruppens
arbejdsomrdade. Det er gratis at deltage i en
ekspertgruppe og muligt at deltage i mere end en
gruppe.
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Agern Allé 13, 2970 Hearsholm
+45 4918 47 00
medico@medicoindustrien.dk
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Biosikkerhed

Gruppen arbejder med biokompabilitet og karakterisering af materialer,
lovgivning og standardisering samt biomaterialer og toksiske greensevcerdier.

Bcoeredygtighed

Gruppen arbejder med implementering af cirkulcer gkonomi og baeredygtighed,
feks. i forhold til Regeringens Plastikhandlingsplan og udmentningen af

verdensmdlene.

Compliance

Gruppen arbejder med Medicoindustriens og MedTech Europes retningslinjer
for samarbejdet mellem industrien og de sundhedsfaglige personalegrupper,
dansk lovgivning, regioner og kommuners initiativer mht. finansiering af efter-

uddannelse mv.

Cybersikkerhed og
GDPR

Gruppen arbejder med virksomhedernes hdndtering af cybersikkerhed og
GDPR, herunder brugernes, virksomhedernes og patienternes sikkerhed ift.
persondata.

Design

Gruppen arbejder med designvcerktgjer og designprocesser i medicobranchen
— ofte med udgangspunkt i virksomhedscases.

Diabetes

Gruppen arbejder med spergsmdl relateret til bevillingen af diabetesprodukter i
Danmark, herunder servicelovens bestemmelser om hjcelpemidler samt dialog

med patientforeninger mv.

Emballage

Gruppen arbejder med en raekke spergsmdl relateret til emballage, pakning og
transport, herunder relevante standarder ift. tests.

Forbrugsvarer

Gruppen arbejder med konkrete spergsmdl relateret til afscetning af forbrugs-
varer p& det danske marked, herunder udbudslovgivning, dialog med klinikere
samt regionale og kommunale feellesindkeb.

Healthcare-asso-
ciated infections (HAI)

Gruppen arbejder med de muligheder medicobranchen har for at bidrage til at
mindske problemet med HAI Dette kan bl.a. bruges i leveranderernes dialog
med klinikere, regioner og indkgbere.

Healthcare Solutions

Gruppen arbejder med udviklingen af markedet for Healthcare Solutions med
fokus pd de muligheder, som er knyttet til nye samarbejdskonstruktioner, hvor
virksomhederne ikke blot leverer produkter, men ogsd stdr for dele af driften.

Kliniske afprgvninger

Gruppen arbejder med krav til kliniske afprevninger i MDR og i relevante
standarder samt hé&ndtering af uenskede hcendelser i kliniske afprevninger.

Kommunikation

Gruppen arbejder med udfordringer relateret til kommunikation samt hvordan

branchens samlede veerdi kan kommunikeres.

Konsulenter

Gruppen arbejder med en raekke spergsmal, som er relevante for konsulenter
som arbejder med medicovirksomheder, herunder rddgivning om MDR,
usability, ISO 13485 og dialog med bemyndigede organer.

Kvalitetssikring

Gruppen arbejder med de regulatoriske krav, standarder og guidelines fra EU
og FDA inden for kvalitetsstyring og audits, herunder MDSAP.
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Labelling

Gruppen arbejder med den praktiske del af implementeringen af krav i MDR til
labelling og IFU.

Medical Device
Software

Gruppen arbejder med software i devices samt stand alone software, herunder

en rcekke standarder samt validering, kunstig intelligens og cloud computing.

Post Market
Surveillance

Gruppen arbejder med implementering af PMS efter MDR, ikke mindst de nye
krav om PSUR, PMS-plan, MIR og forholdet til Post Market Clinical Follow-Up.
Gruppen forholder sig ogsd til de relevante IMDRF-guidelines, f.eks. den nye

vedr. koder til indrapportering af SAEs.

Regulatoriske forhold

Gruppen arbejder med implementeringen af MDR i bred forstand. Der er
fokus p& kravene til de forskellige okonomiske akterer, de bemyndigede
organer samt de scerlige regler om kombinationsprodukter og samspillet med

lcegemiddelmyndighederne pd dette felt.

Regulatoriske forhold
udenfor EU

Gruppen arbejder med godkendelsesregler i andre territorier end EU, dvs.
det primcere fokus er pd FDA, men ogsd krav fra Asien, Sydamerika og Indien

tages op, ndr der er nyt.

Risk Management

Gruppen arbejder med en rcekke spargsmdl relateret til risk management
processen, herunder samspillet mellem risikoanalyser og post market surveil-

lance, clinical evaluation report mv.

Startups

Gruppen arbejder med de centrale rammevilkér for medtech startups,
herunder adgangen til risikovillig kapital, godkendelsesregler i EU og USA samt

samarbejdet med universiteter mv.

Sterilisation, renrum
og mikrobiologi

Gruppen arbejder med spoergsmdl vedrerende sterilisation, sterilisations-
processer, moist heat, EO, strdling, biobelastning, renrumsklassificering, mikro-

biologiske testmetoder mv.

Sundhedsgkonomi

Gruppen arbejder med de danske rammevilkdr for sundhedsekonomiske
prioriteringer bl.a. med fokus pd vecerdibaserede indkeb og rammerne for

innovationssamarbejder p& medicoomrddet.

Servicechefer

Gruppen arbejder med problemstillinger i forhold til levering af service til
scerligt regionerne, og gruppen medes jeevnligt med reprcesentanter for de

medicotekniske afdelinger i regionerne.

Unique Device
Identification (UDI)

Gruppen arbejder med kravene i MDR til UDI og implementeringen af EUDAMED.
Gruppen inddrager ogsé nyt om UDI i henholdsvis FDA og andre 3. lande.

Usability engineering

Gruppen arbejder med den praktiske gennemferelse af usability-tests bdade i

henhold til EU- og amerikanske regler.
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