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Nye forordninger for medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(forar 2017)

Styrke patientsikkerhed og tilgeengelighed
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Udvikling inden for medicinsk udstyr
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Trends — stadig teettere kobling mellem Medicinsk udstyr og lsegemidler

Companion diagnostic

Medicinsk udstyr — 3D print

Robotics / nanobots
Tricorders
Wearables / nanosensorer
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Vores vision
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DRIVKRAFT | DET EURO- KVALITET OG
PAISKE SAMARBEJDE LEVERANCER
OG EN STARK TIL TIDEN

INTERNATIONAL Lzegemiddelstyrelsen
POSITION % .
i europzeisk topklasse
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BIDRAG TIL FAGLIGHED

DANMARK SOM OG ENGAGEMENT
FORENDE LIFE - EN FANTASTISK
SCIENCE NATION ARBEJDSPLADS
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STRATEGI 2017-2021

Laegemiddelstyrelsen
i europaeisk topklasse

November 2016

Alt sammen til gavn ferst
og fremmest for borgetnes
sundhed, men ogsa fof
vaekst i Danmark
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Den danske medicobranche

Antal personer beskaeftiget i

- = (Ca. 1.000 danske virksomheder er i stagrre eller

mindre grad beskaeftiget med medicoomradet

= De 20 stgrste virksomheder tegner sig for ca. 75
pct. af omsaetningen

= 2/3 af virksomhederne i branchen har under 50
ansatte

Medicovirksomheder | Danmark og danske
medicovirksomheder i udlandet:

— Omseetter for mere end 50 mia. kr. arligt.

— Beskeeftiger mere end 30.000 personer
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Dagens program
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Velkomst
v/ Thomas Senderovitz, direktgr i Laeegemiddelstyrelsen

Introduktion til de nye forordninger
v/ Thomas Wejs Mgller, sektionsleder i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Industriens perspektiver pa de nye forordninger
v/ Medicoindustrien

Café-sessioner (1. runde)
v/ Medarbejdere i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Pause

Café-sessioner (2. runde)
v/ Medarbejdere i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Opsamling fra cafémeder og afrunding
v/ Thomas Wejs Mgller, sektionsleder i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Cafe-sessioner

» Unik udstyrsidentifikation (UDI)

» Kliniske afprgvninger

o Medicinsk udstyr til in-vitro diagnostik (IVD)
* Post-m arkeﬂ surveillance og vigilance
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