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Redeggrelse vedrgrende mesh-implantater

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i mail af 21. august 2012 anmodet om en rede-
gorelse vedrgrende mesh-implantater pd baggrund af den seneste tids mediedkning.

Sundhedsstyrelsen har pa den baggrund udarbejdet nedenstiende redeggrelse.

Mesh-implantater

"Mesh-implantater” er en fellesbetegnelse for syntetiske og biologiske net, der bliver brugt til
reparation af sveekket og beskadiget vav. Implantaterne anvendes i forbindelse med mange
former for kirurgi, herunder operation for nedsunket underliv, behandling af anstrengelses-
urininkontinens og lyskebrok. Der findes forskellige typer af mesh implantater.

I den seneste tid har der i medierne varet stillet spgrgsmélstegn ved sikkerheden i forbindelse
med anvendelsen af syntetiske mesh-implantater til behandling af nedsunket underliv/pelvic
organ prolapse (POP), samt udtalt kritik af den manglende indberetning af hendelser vedrg-
rende brug af mesh-implantater ved operation for POP og for anstrengelsesurininkonti-
nens/stress urinary incontinence (SUI).

Sundhedsstyrelsen (tidligere Lzgemiddelstyrelsen) har modtaget i alt 23 indberetninger om
hzndelser vedrgrende mesh-implantater til behandling af henholdsvis SUI og POP. Indberet-
ningerne er modtaget i perioden fra 2009 til 2012. SUI- og POP-implantater gennemgses i
separate afsnit nedenfor.

1. SUl-implantater, anvendelse og hzndelsesindberetninger i Danmark

Anvendelse

SUI-implantater bliver anvendt til operation for anstrengelsesurininkontinens, hvor implanta-
terne indsattes som et tyndt band (en slynge) under kvindens urinrgr. Slyngeoperation med
syntetisk mesh er indenfor det sidste 4rti etableret som standard ved kirurgisk behandling af



SUI. Siden 1996 er der ifglge udtrek fra Landspatientregistret 12.198 kvinder, der har fiet
indsat et SUI-implantat i Danmark. Der er i samme periode udfgrt i alt 12.579 operationer
med indsattelse af SUI-implantater, hvilket betyder at nogle af kvinderne har fiet indsat et
SUI-implantat mere end én gang. Der skal dog tages forbehold for, at der is@r i begyndelsen
af perioden kan have veret variation i kodepraksis, og tallet kan derfor vaere hgjere. Sund-
hedsstyrelsen har ikke et produktregister over medicinsk udstyr, der er markedsfgrt pa det
danske marked, da der ikke er lovkrav om, at markedsfgrte produkter registreres i Sundheds-
styrelsen. Sundhedsstyrelsen har siledes ikke en samlet liste over, hvilke SUI-implantater der
er markedsfgrt pa det danske marked.

Hendelsesindberetninger

Sundhedsstyrelsen har modtaget 18 indberetninger om handelser med SUI-implantater. Han-
delserne vedrgrer erosion af slynger til vagina (skeden) samt perforation af urinrgret og ble-
ren.

Herlev Hospital har indsendt 15 indberetninger, hvoraf 11 er indberettet i 2012 (handelserne
er sket i perioden fra marts 2003 til 2012). De gvrige 4 indberetninger fra Herlev Hospital er
indsendt i 2011 (hzndelserne er sket i perioden fra juni 2010 til 2011). Hvidovre Hospital har
indberettet én handelse i maj 2011 (hndelsen er sket i februar 2011), og Arhus Universitets-
hospital har indberettet to hendelser i henholdsvis maj 2009 (hendelsen er sket i august 2008)
og i marts 2010 (hzndelsen er sket i januar 2010).

Sundhedsstyrelsen har afsluttet sagsbehandlingen vedrgrende to indberetninger om vaginal
erosion. I den ene sag er det vurderet, at brugsvejledningen skulle opdateres med henblik pa at
sikre korrekt procedure ved indszttelse af implantatet. Brugsvejledningen er blevet &ndret.
Den anden sag er afsluttet uden iverksettelse af foranstaltninger. Der var tale om en ikke-
alvorlig, kendt komplikation til behandlingen.

Sundhedsstyrelsen er ved at undersgge de resterende 16 indberetninger, herunder om handel-
serne skyldes fejl og andre forhold i forbindelse med operative procedurer eller selve implan-
tatet. Fire af indberetningerne vedrgrer skaldte "IVS-slynger”, der ikke l&ngere bliver mar-
kedsfart.

Der kan forventes et vist antal komplikationer i forbindelse med denne type operationer, men
videnskabelige studier antyder, at specifikke implantat-relaterede komplikationer ved synteti-
ske SUI—slynger er vasentligt lavere end tilfzldet er for syntetiske POP-implantater. Et dansk
studie fra 2009 viser, at erosion forekommer i ca. 0,3% tilfzlde ved operationer med indsat-
telse af SUI-1mplantater Sundhedsstyrelsen er opmarksom p4, at de amerikanske sundheds-
myndigheder (FDA)? har bedt udvalgte fabrikanter af SUI-implantater af én bestemt type, om
at iverksette markedsovervagningsstudier, for derigennem at indhente supplerende viden om
deres produkter.

De indberettede hendelser kan principielt ogsé skyldes fejl eller andre forhold i forbindelse
med det kirurgiske indgreb og selve implantatet. P4 nuvarende tidspunkt har styrelsen ikke
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grundlag for at antage, at der er et generelt problem med sikkerheden ved anvendelse af SUI-
implantater.

2. POP-implantater, anvendelse og hzndelsesindberetninger i Danmark

Anvendelse

POP-implantater bliver anvendt til operation for nedsunket underliv, herunder skede, blzre og
livmoder, med henblik pi at styrke patientens eget vaev og holde det oppe. Nedsunket under-
liv kan bl.a. skyldes fpdselsskader. POP-implantater bestar af biologisk materiale eller synte-
tisk materiale i form af veevede syntetiske fibre, der kan vzre oplgselige eller blivende i krop-
pen, eller af en kombination af biologiske og syntetiske materialer. POP-implantaterne kan
indszttes gennem vagina eller abdomen (bughulen). POP-implantater indsat gennem abdo-
men samt de biologiske og oplgselige implantater er ikke en del af den aktuelle problemstil-
ling. Syntetiske POP-implantater har vaeret anvendt i Danmark siden ca. 2006. Sundhedssty-
relsen er ikke bekendt med hvilke POP-implantater, der er markedsfgrt pa det danske marked,
da der ikke er lovkrav om at markedsfgrt medicinsk udstyr registreres i Sundhedsstyrelsen.

Anvendelsen af POP-implantater har varet mindre i Danmark sammenlignet med en rekke
andre lande i Europa og Nordamerika. Siden 2006 er der ifplge udtrek fra Landspatientregi-
stret 1.067 kvinder, der har faet indsat et POP-implantat gennem vagina i Danmark. Der er i
samme periode udfgrt i alt 1.196 operationer med indsattelse af POP-implantater gennem
vagina, hvilket betyder, at nogle kvinder har féet indsat et POP-implantat mere end én gang.
Det skgnnes, at op mod to tredjedele af POP-implantaterne er lavet af biologisk eller andet
oplgseligt materiale.

Sundhedsstyrelsen skgnner, at 300-400 kvinder i Danmark har fiet indopereret et syntetisk
POP-implantat gennem vagina siden 2006. Typen af POP-implantatet kodes ikke ved registre-
ring i Landspatientregistret, og det er derfor ikke muligt ved udtrzk fra registret at fa oplyst,
om de benyttede POP-implantater er fremstillet af f.eks. syntetisk eller biologisk materiale.
Den altovervejende del af operationerne for nedsunket underliv foregér ved en opsyning og
forsterkning af patientens eget vav uden indsttelse af et implantat. Ifglge udtrek fra Lands-
patientregistret er der udfgrt i alt 36.891 operationer for nedsunket underliv siden 2006.

Hendelsesindberetninger
Sundhedsstyrelsen har modtaget 5 indberetninger om hzndelser med POP-implantater. Alle
indberetningerne er modtaget i 2012. Hendelserne vedrgrer vaginal erosion.

Herlev Hospital har i februar 2012 indsendt en indberetning vedrgrende et mesh-implantat
(h@ndelsen er sket i november 2011). Sagen er ved at blive undersggt. Det ser umiddelbart ud
til, at implantatet er et syntetisk POP-implantat, der konkret er brugt til abdominal procedure.
Det har Sundhedsstyrelsen imidlertid endnu ikke kunnet f endeligt bekrzftet.

Arhus Universitetshospital har i juni 2012 (hzndelsen er sket i juni 2012), indsendt en indbe-
retning om et POP-implantat, der er fremstillet af biologisk materiale. Sundhedsstyrelsen er
ved at undersgge sagen.

Sundhedsstyrelsen har den 23. august 2012 modtaget 3 indberetninger vedrgrende syntetiske
POP-implantater fra Arhus Universitetshospital.



Der er tale om relativt fi indberetninger vedrgrende POP-implantater, og da Sundhedsstyrel-
sen ikke er ferdig med gennemgangen af indberetningerne, kan styrelsen ikke konkludere, om
der er specifikke implantat-relaterede sikkerhedsproblemer ved bestemte markedsfgrte pro-
dukter.

Sundhedsstyrelsen er opmarksom pé, at der kan vare s@rlige problemstillinger vedrgrende
sikkerheden ved anvendelse af syntetiske POP-implantater placeret gennem vagina. Den mest
almindelige komplikation er vaginal erosion (kroniske sir hvor det syntetiske implantat stik-
ker frem igennem skedeslimhinden), som kan give smerter, blgdning, udflad og smertefuldt
samleje. Disse komplikationer kan skyldes fejl og andre forhold i forbindelse med det kirurgi-
ske indgreb og selve implantatet. De amerikanske sundhedsmyndigheder har i juli 2011 sam-
menfattet et htteraturrevxew vedrgrende sikkerheden ved anvendelsen af POP-1mplantater
placeret gennem vagxna Af litteraturreviewet fremgar det, at vaginal erosion forekommer
med en komplikationsrate pa ca. 10% indenfor 12 méneder efter operation. Sundhedsstyrelsen
har meddelt regionerne og Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, at der skal
udvises stor forsigtighed ved anvendelsen af syntetiske POP-implantater, og at der er en
skrpet informationspligt i forhold til patienterne.

Opfelgning og igangverende aktiviteter

Vejledninger

Sundhedsstyrelsens geldende vejledning fra 1999 om indfgrelse af nye behandlinger i sund-
hedsvasenet* przciserer den omhu og samvittighedsfuldhed, sundhedspersoner skal udvise
ved indfgrelse af nye behandlinger. Vejledningen omfatter ogsa anvendelse af nye typer im-
plantater og ny anvendelse af kendte implantater. Det fremgar af vejledningen, at der ved ind-
fgrelse af nye behandlinger, der fagligt ma anses for dokumenteret bedre end eller ligevardig
med den etablerede behandling, skal iverkszttes en intern kvalitetskontrol. Kvalitetskontrol-
len skal indeholde méalbare standarder for kvalitet (resultatparametre, komplikationsparamet-
re), en systematisk dataregistrering, der muligggr evaluering af resultaterne, opfglgning i for-
hold til den enkelte patient, en sammenligning mellem resultaterne og de opstillede kvalitets-
mdl, analyse af eventuelle afvigelser fra de opstillede mal og iverkszttelse af en relevant re-
aktion pd baggrund heraf. Det vil sige, at kvalitetskontrollen skal foregé protokolleret. Sund-
hedsstyrelsen er aktuelt i gang med at revidere vejledningen.

Sundhedsstyrelsen er samtidig ved at udarbejde en ny vejledning om anvendelse af implanta-
ter, der preciserer den omhu og samvittighedsfuldhed, sundhedspersoner skal udvise ved ind-
szttelse af alle implantater. Denne vejledning vil bl.a. omhandle indikationsomrade, patientin-
formation, kvalitetsopfglgning og journalfgring i relation til indsettelse af implantater samt
central indberetning af alle implantationer. Det vil i den forbindelse blive indskzrpet, at ny
anvendelse af implantater og anvendelse af nye implantater altid skal foregé protokolleret.
Sundhedsstyrelsen forventer, at udarbejdelsen af den nye vejledning om implantater er afslut-
tet ved &rets udgang.

3 FDA, Food and Drug Adminstration, Center for Devices and Radiological Health: Urogynecologic Surgical
Mesh: Update on the Safety and effectiveness of Transvaginal Placement for Pelvic Organ Prolapse, Juli 2011.

* Vejledning nr. 11052 af 2. juli 1999 om indferelse af nye behandlinger i sundhedsvasenet,



Udmeldinger fra Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen udsendte den 22. juni 2012 et orienteringsbrev til regionerne og Branche-
foreningen for Privathospitaler og Klinikker. Sundhedsstyrelsen orienterede om, at styrelsen
pa daverende tidspunkt havde modtaget i alt 20 indberetninger om handelser med mesh-
implantater. Brevet indeholdt oplysninger om produktnavne og de typer af handelser, der var
indberettet til Sundhedsstyrelsen. Det blev endvidere oplyst, at Sundhedsstyrelsen havde an-
modet Dansk Urogynzkologisk Selskab om et mgde med henblik pa faglig afklaring.

Sundhedsstyrelsen har den 21. august 2012 offentliggjort information om mesh-implantater
pé styrelsens hjemmesider. Det fremgdr heraf, at Sundhedsstyrelsen anbefaler sygehusene at
indkalde kvinder, som har féet foretaget underlivsoperationer med indsattelse af syntetiske
POP-implantater, til samtale, undersggelse og vurdering. Hjemmesiderne indeholder ogsa
information til kvinder, som har fiet indopereret et syntetisk mesh-implantat i underlivet.

Sundhedsstyrelsen har den 22. august 2012 skrevet til regionerne og Brancheforeningen for
Privathospitaler og Klinikker og bedt dem om at sgrge for, at sygehuse og klinikker indkalder
de kvinder, som har faet foretaget en underlivsoperation med indsattelse af syntetiske POP-
implantater, til samtale, undersggelse og vurdering. Sundhedsstyrelsen har samtidig indskzr-
pet, at de driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse samt autoriserede sundhedsperso-
ner, der udgver selvstendig virksomhed uden for sygehusvasenet, har pligt til at foretage
indberetning til Sundhedsstyrelsen, nir der opstér alvorlige h@ndelser med implantater. Sund-
hedsstyrelsen har i brevet gjort opmarksom pé, at der skal udvises stor forsigtighed ved an-
vendelse af syntetiske POP-implantater, og at der er en skerpet informationspligt overfor pa-
tienterne. Endelig preciserede Sundhedsstyrelsen, at der er pligt til at foretage indberetning til
Dansk Urogynzkologisk Database (DUGA-base). Der henvises til information om DUGA-
base og indberetningspligten i afsnittet “Baggrundsinformation” nedenfor.

Sundhedsstyrelsen (tidligere Lazgemiddelstyrelsen) har flere gange skriftligt orienteret de
driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse om indberetningspligten vedrgrende alvor-
lige hzendelser med medicinsk udstyr. Dette er bl.a. sket ved brev af 5. oktober 2001, 30. ja-
nuar 2004 og 9. februar 2012. Legemiddelstyrelsen har ligeledes orienteret hospitalernes sik-
kerhedsorganisation om indberetningspligten ved brev af 24. marts 2004 og har desuden
fremhavet indberetningspligten ved adskillige mgder og i publikationer. Orientering om ind-
beretningspligten findes i gvrigt ogsé pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside
(www.medicinskudstyr.dk).

Gennemlasning af litteratur

Sundhedsstyrelsen vil gennemlzse den videnskabelige litteratur p& omridet og vurdere, om
den samlede viden, i relation til Sundhedsstyrelsens udmeldinger, skal give yderligere konse-
kvenser. Litteraturen omfatter bl.a. et omfattende Cochrane review fra 201 1, som gennemiz-
ses med henblik pé at vurdere sikkerheden ved syntetiske mesh-implantater.

Sikkerhedsmeddelelser fra FDA

I fordret 2012 har Sundhedsstyrelsen foretaget en spgning pa de amerikanske sundhedsmyn-
digheders (FDA) hjemmeside med henblik pi at undersgge deres aktiviteter i relation til sik-
kerhedsspgrgsmél vedrgrende mesh-implantater. Denne s@gning blev iverksat pa baggrund

5 Maher CM, Feiner B, Baessler K et al. Surgical management of pelvic organ prolapsed in women: The updated
summary version. Cochrane review. Int Urologynecol J 2011;22; 1445-57



af, at styrelsen i lgbet af fordret 2012 havde modtaget et relativt stort antal indberetninger ved-
rgrende mesh-implantater, jf. ovenfor.

FDA har i 2008, 2011 og 2012 udsendt sikkerhedsmeddelelser om mesh-implantater p3
hjemmesiden.

FDA har i 2008 udsendt anbefalinger til sundhedspersoner og patienter vedrgrende mesh-
implantater. FDA har bl.a. anbefalet, at sundhedspersoner er s&rligt uddannet til at udfgre de
operative procedurer for indsattelse af mesh-implantater, og at de er opmarksomme pa risi-
koen for proceduremassige komplikationer ved indszttelsen af implantater gennem vagina.
Sundhedspersoner skal ifglge FDA vere opmarksomme pé risiko for komplikationer i relati-
on til implantaterne, srligt erosion og infektioner, og de skal informere patienterne om po-
tentielle komplikationer ved behandlingen. Baggrunden var, at FDA havde modtaget ca. 1000
rapporter om hzndelser med mesh-implantater (POP og SUI) i lgbet af en periode pa 3 4r.
FDA opfordrede samtidig hospitaler og sundhedspersoner til at indberette alle hendelser med
mesh-implantater.

FDA har i 2011 foretaget en stgrre gennemgang af erfaringerne med anvendelsen af mesh-
implantater. Ved gennemgangen af omradet pegede FDA p4, at der er szrlig grund til bekym-
ring for sikkerheden ved syntetiske ikke-oplgselige POP-implantater indsat gennem vagina.
FDA konkluderede, at der ikke er overbevisende videnskabelige holdepunkter for, at anven-
delsen af POP-implantater giver en bedre effekt ved operationer for nedsunket underliv sam-
menlignet med konventionel operation, hvor patientens eget v&v bruges til forsterkning.
Derudover oplyste FDA, at problemer med anvendelse af syntetiske POP-implantater indsat
gennem vagina, primart er relateret til vaginal erosion og infektion, der bl.a. kan medfgre
smerter, blgdning, udfldd og smerter ved samleje. Arvevsdannelse og skrumpning af meshen
med forkortning af skeden er ogsd beskrevet, ligesom der er set eksempler p4, at implantater
har gnavet hul til bleere og tarm. FDA oplyste, at alvorlige komplikationer ved benyttelse af
POP-implantater, der indszttes gennem vagina, ikke er sjzldne. FDA gentog anbefalingerne
fra 2008 og gjorde i gvrigt opmarksom p4, at nedsunket underliv i de fleste tilfzlde kan be-
handles uden brug af implantater. FDA anbefalede, at POP-implantater kun anvendes efter
grundig afvejning af fordele og ulemper ved behandlingen og efter overvejelse af alternati-
verne (kirurgiske og ikke-kirurgiske behandlinger) hos den enkelte konkrete patient. FDA
anbefalede, at sundhedspersoner giver patienterne grundig information om fordele og ulemper
ved brug af POP-implantat og alternative relevante behandlingsformer. FDA oplyste samtidig,
at man fortsatter med at analysere konsekvenserne af brugen af SUI-implantater til behand-
ling af anstrengelsesurininkontinens og senere vil informere om resultaterne af undersggelser-
ne.

FDA har i januar 2012 oplyst pa deres hjemmeside, at FDA overvejer at opklassificere synte-
tiske POP-implantater, der inds®ttes gennem vagina, til den hgjeste risikoklasse i forhold til
amerikansk lovgivning. FDA har desuden anmodet fabrikanter af POP-implantater og én be-
stemt type SUI-implantater om at iverksztte markedsovervigningsstudier. Sundhedsstyrelsen
har den 23. august 2012 kontaktet FDA og anmodet om at blive orienteret, nér resultaterne af
studierne foreligger.

Europeisk samarbejde
I foréret 2012 har medlemsstaternes myndigheder i EU og Kommissionen drgftet sikkerheden
ved mesh-implantater. De engelske myndigheder har i den forbindelse orienteret om, at man



har iveerksat en litteraturgennemgang med henblik pa vurdering af sikkerheden ved mesh-
implantater. De engelske myndigheder er blevet bedt om at orientere medlemsstaterne om
resultaterne af undersggelserne. Sundhedsstyrelsen har den 4. juli 2012 orienteret om status i
Danmark og vil bede om at f4 sagen pa dagsordenen ved fgrstkommende mg-
de/telefonkonference. Medlemsstaterne og Kommissionen har faste mgder i form af minedli-
ge telekonferencer, hvor man drgfter aktuelle sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende medicinsk
udstyr.

Mgder med fagpersoner

Sundhedsstyrelsen har holdt mgde med henholdsvis formanden for Dansk Urogynzkologisk
Selskab og formanden for DUGA-base med henblik pa drgftelse af faglige problemstillinger
vedrgrende mesh-implantater og etablering af et samarbejde om indberetning af handelser
med medicinsk udstyr. Neste mgde er i september 2012.

Sundhedsstyrelsen vil vende relaterede problemstillinger med relevante parter.

Ovrige regler pa omradet

Geeldende regler pd omrddet

I'relation til regler om markedsfgring af medicinsk udstyr og markedsovervagning af udstyret,
herunder information om reglerne om indberetning af alvorlige hndelser, henvises til afsnit-
tet "Baggrundsinformation” sidst i notatet.

I relation til Sundhedsstyrelsens specialevejledning for gynakologi henvises ogsa til "Bag-
grundsinformation” sidst i notatet.

Kommende europeisk lovgivning

Europa-Kommissionen er ved at forberede et forslag til en ny forordning om medicinsk ud-
styr. Det forventes, at forslaget vil indeholde en omfattende revision af reglerne om medicinsk
udstyr, og at der bl.a. vil veere fokus pa at styrke markedsovervagningen af medicinsk udstyr,
en skerpelse af kravene til markedsfgring af implantabelt medicinsk udstyr og kravene til de
bemyndigede organer.

Det forventes i gvrigt, at der med udgangen af 2012 vedtages en forordning ved en Kommis-
sions beslutning vedrgrende anvendelsen af de gzldende kriterier for udpegning af bemyndi-
gede organer. Denne forordning ligger inden for rammerne af geldende EU-lovgivning.



Sammenfatning
Sundhedsstyrelsen er ved at undersgge indberetninger om hzndelser med henholdsvis POP-
implantater og SUI-implantater og herunder vurdere sikkerheden ved produkterne.

Sundhedsstyrelsen har modtaget i alt 23 indberetninger om hendelser med henholdsvis POP-
og SUI-implantater. Det er relativt fd indberetninger om hzndelser set i forhold til antallet af
operationer med denne type implantater. Der m4 formodes at vere en underrapportering. Det
kan i gvrigt bemerkes, at flere hzndelser er indberettet lenge efter, at de er indtradt.

Syntetiske SUl-implantater har varet anvendt i Danmark siden ca. 1996 til gavn for flere tu-
sinde kvinder med anstrengelsesurininkontinens. Der er siden 1996 foretaget 12.579 operatio-
ner med indsattelse af SUI-implantater. Der mé forventes et vist antal komplikationer i for-
bindelse med denne type operationer, men videnskabelige studier tyder p4, at risikoen for va-
ginal erosion ved de SUI-implantater der anvendes i dag, er vasentligt lavere end tilfzldet er
for POP-implantater. De indberettede handelser vedrgrende erosion af slynger til vagina, per-
foration af urinrgret og bleren kan skyldes fejl og andre forhold i forbindelse med kirurgiske
indgreb og implantatet. P4 nuverende tidspunkt har Sundhedsstyrelsen ikke grundlag for at
antage, at der er et generelt problem med SUI-implantater.

Syntetiske POP-implantater har varet anvendt i Danmark siden ca. 2006. Der er i Danmark
siden 2006 foretaget 1.196 operationer med indsattelse af POP-implantater gennem vagina.
Sundhedsstyrelsen skgnner, at 300-400 kvinder i Danmark har fiet indopereret et syntetisk
POP-implantat gennem vagina siden 2006. Sundhedsstyrelsen er opmzrksom p4, at der kan
vere serlige problemstillinger vedrgrende sikkerheden ved anvendelse af syntetiske POP-
implantater, der indsattes gennem vagina. Der er bl.a. risiko for vaginal erosion. De indberet-
tede hendelser vedrgrende vaginal erosion kan skyldes fejl og andre forhold i forbindelse
med det kirurgiske indgreb og implantatet.

Sundhedsstyrelsen vil gennemlzse den videnskabelige litteratur p4 omradet og vurdere om
den samlede viden, i relation til Sundhedsstyrelsens udmeldinger, skal give yderligere konse-
kvenser.

Sundhedsstyrelsen har meddelt regionerne og Brancheforeningen for Privathospitaler og Kli-
nikker, at der skal udvises stor forsigtighed ved brugen af syntetiske POP-implantater, og at
der er en skzrpet informationspligt i forhold til patienterne.

Sundhedsstyrelsen har bedt regionerne og Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinik-

ker om at sgrge for, at sygehuse og klinikker indkalder kvinder, som har fiet foretaget under-
livsoperation med indsettelse af et syntetisk POP-implantat, til samtale, undersggelse og vur-
dering.

Sundhedsstyrelsen har indskzrpet over for regionerne og Brancheforeningen for Privathospi-
taler og Klinikker, at de driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse samt autoriserede
sundhedspersoner, der udgver selvstendig virksomhed uden for sygehusvasenet har pligt til
at foretage indberetning til Sundhedsstyrelsen, hvis der opstér alvorlige hzndelser med medi-
cinsk udstyr/implantater.

Sundhedsstyrelsen er ved at udarbejde en ny vejledning om anvendelse af implantater, der
preciserer den omhu og samvittighedsfuldhed, sundhedspersoner skal udvise ved indsattelse



af implantater. Denne vejledning vil bl.a. omhandle indikationsomride, patientinformation,
kvalitetsopfglgning og journalfgring i relation til indsttelse af implantater samt krav til cen-
tral indberetning af alle implantationer. Det vil blive indskzrpet i vejledningen, at ny anven-
delse af implantater og anvendelse af nye implantater skal foregé protokolleret. Sundhedssty-
relsen forventer, at udarbejdelsen af den nye vejledning er afsluttet ved 4rets udgang. Det
fremgér af den gzldende vejledning om indfgrelse af nye behandlinger i sundhedsvasenet, at
alle nye behandlinger skal foregé protokolleret.

Sundhedsstyrelsen har holdt mgde med henholdsvis formanden for Dansk Urogynzkologisk
Selskab og formanden for DUGA-base med henblik pé drgftelse af faglige problemstillinger
vedrgrende mesh-implantater og etablering af et samarbejde om indberetning af hendelser
med medicinsk udstyr. Neste mgde er i september 2012.

Sundhedsstyrelsen vil vende relaterede problemstillinger med relevante parter.



Baggrundsinformation

Regler om markedsfgring af medicinsk udstyr og markedsovervdgning af udstyret
Medicinsk udstyr er reguleret i direktiv 93/42/E@F om medicinske anordninger (med senere
@ndringer). Direktivet skal sikre, at medicinsk udstyr har den af fabrikanten anfgrte ydeevne,
og at udstyret er sikkert at anvende. Formélet med direktivet er ogs4 at harmonisere reglerne
om medicinsk udstyr i EU, sdledes at den frie bevaegelighed for medicinsk udstyr i unionen
(det indre marked) sikres.

Direktivet er senest blevet ndret ved direktiv 2007/47/EF af 5. september 2007, hvor det
bl.a. blev preciseret, at pavisning af overensstemmelse med udstyrslovgivningens vasentlige
krav til sikkerhed og ydeevne skal omfatte en klinisk evaluering for alle typer af medicinsk
udstyr, og at der specielt for implantabelt medicinsk udstyr og udstyr i klasse ITI skal udfgres
kliniske afprgvninger, medmindre brugen af eksisterende kliniske data er behgrigt begrundet,
jf. nedenfor.

Bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, der tridte i kraft den 21
marts 2010, indeholder bestemmelser, der gennemfgrer direktiv 93/42/E@F (med senere &n-
dringer).

Medicinsk udstyr ma ifglge bekendtggrelsens § 4, stk. 1, kun markedsfgres, forhandles, di-
stribueres eller ibrugtages, ndr det 1) opfylder de i § 3 nzvnte vasentlige krav, 2) har varet
underkastet en overensstemmelsesvurdering efter § 6, og 3) er forsynet med CE-mzrkning.

Det fremgér af bekendtggrelsens § 3, stk. 1, at medicinsk udstyr skal opfylde de vasentlige
krav, der er indeholdt i bilag I.

Medicinsk udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en sddan mdide, at det, nr det anvendes
under de fastsatte forhold og med det fastsatte formél for gje, ikke forvaerrer patientens klini-
ske tilstand eller bringer vedkommendes sikkerhed i fare og heller ikke er til fare for bruge-
rens og en eventuel tredjemands sikkerhed og sundhed, jf. bilag I, punkt 1. Det fglger videre
af bilag I, at udstyret skal have den af fabrikanten anfgrte ydeevne, jf. punkt 3, og at risikoen
for enhver bivirkning eller ugnsket fglgevirkning skal std i acceptabelt forhold til den angivne
ydeevne, jf. punkt 6.

Fabrikanten skal kunne dokumentere dette og foretage en klinisk evaluering for at pavise
overensstemmelse med de vasentlige krav til sikkerhed og ydeevne.

Pédvisning af overensstemmelse med de vzsentlige krav til udstyrets sikkerhed og ydeevne
skal omfatte en klinisk evaluering i overensstemmelse med bilag X, jf. bilag I, punkt 6a.

Det fglger af bekendtggrelsens bilag X, at bekrftelsen af, at et medicinsk udstyr under nor-
male anvendelsesforhold opfylder kravene med hensyn til karakteristika og ydeevne, jf. bilag
L, punkt 1 og 3, samt vurderingen af bivirkninger og acceptabiliteten af forholdet mellem for-
dele og risici, jf. bilag I, punkt 6, som en generel regel skal baseres pa kliniske data.

Der skal foretages en klinisk evaluering baseret pé fglgende kliniske data:
1) enten en kritisk evaluering af relevant, tilg@ngelig videnskabelig litteratur, som be-

skriver udstyrets sikkerhed, ydeevne, konstruktionskarakteristika og form4l, hvis
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- det er godtgjort, at udstyret er &kvivalent med det udstyr, som dataene omhandler,
og
- dataene pd passende vis godtggr, at udstyret er i overensstemmelse med de rele-
vante vaesentlige krav.
2) eller en kritisk evaluering af resultaterne af alle gennemfgrte kliniske afprgvninger
3) eller en kritisk evaluering af kombinerede kliniske data, der er omfattet af punkt 1) og
2).

For implantabelt udstyr og udstyr i klasse III skal der udfgres kliniske afprgvninger, medmin-
dre brugen af eksisterende kliniske data er behgrigt begrundet, jf. bilag X, punkt 1.1.a.

Fabrikanten skal sgrge for, at der sker en aktiv opdatering af den kliniske evaluering og do-
kumentationen med oplysninger fra overvagning efter markedsfgringen, jf. bilag X, punkt
l.1.c.

Fabrikanten skal sdledes lgbende overvige sikkerheden ved sit produkt og aktivt opdatere den
kliniske evaluering, herunder foretage en vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved
produktet.

Det fglger af bekendtggrelsens § 4, stk. 1, ar. 2, og § 6, at medicinsk udstyr skal underkastes
en overensstemmelsesvurderingsprocedure, for det kan markedsfpres, forhandles, distribueres
eller ibrugtages.

Der findes mange forskellige typer af medicinsk udstyr. Medicinsk udstyr er inddelt i risiko-
klasser (klasse L, klasse Ila, klasse IIb og klasse IH). I klasse I, der er den laveste risikoklasse,
findes fx plastre og kgrestole, mens klasse III, der er den hgjeste risikoklasse, bl.a. omfatter
hjerteklapper og coronare stents. Mesh implantater er medicinsk udstyr i klasse IIb eller I11.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse ITa, ITb og III samt medicinsk udstyr i klasse I, der
markedsfgres i steril tilstand og medicinsk udstyr, som har en mélefunktion, skal have et certi-
fikat fra et bemyndiget organ, fgr produkterne kan markedsfgres i EU. Medlemsstaterne har
udpeget bemyndigede organer til at varetage opgaverne med at foretage overensstemmelses-
vurderingsprocedurer og udstede certifikater til fabrikanter af medicinsk udstyr, der opfylder
kravene i udstyrslovgivningen. En fabrikant kan selv valge, hvilket bemyndiget organ, denne
vil bruge.

Mesh-implantater, der er medicinsk udstyr i klasse Ib eller I, skal sdledes underkastes en
overensstemmelsesvurderingsprocedure med inddragelse af et bemyndiget organ. Det bemyn-
digede organ udsteder et certifikat til fabrikanten, hvis det vurderer, at fabrikanten og udstyret
opfylder kravene i udstyrslovgivningen. Der kan udstedes et certifikat med en gyldighed p&
hgjst 5 &r. Certifikatet kan efter anmodning forlenges med 5 4r ad gangen, hvis kravene i ud-
styrslovgivningen fortsat er opfyldt.

De bemyndigede organer foretager lgbende inspektioner hos fabrikanterne med henblik p3 at
sikre, at de opfylder kravene i udstyrslovgivningen. Hvis et bemyndiget organ konstaterer, at
en fabrikant ikke opfylder kravene i udstyrslovgivningen, kan det bemyndigede organ be-
grense, suspendere eller tilbagekalde certifikatet, medmindre fabrikanten opfylder kravene
inden udlgbet af en af det bemyndigede organ fastsat tidsfrist. De bemyndigede organer skal



underrette de nationale kompetente myndigheder om alle udstedte, &ndrede, udvidede, su-
spenderede og tilbagekaldte certifikater samt om afslag p ansggninger om et certifikat.

Nér en fabrikant har modtaget et certifikat fra et bemyndiget organ, og det medicinske udstyr
opfylder kravene i udstyrslovgivningen, kan fabrikanten CE-merke sit produkt, og udstyret
kan markedsfgres, forhandles, distribueres og ibrugtages i EU.

De nationale kompetente myndigheder er ansvarlige for markedsovervagning af medicinsk
udstyr.

Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for markedsovervigningen af medicinsk udstyr i Danmark. Til
brug for markedsovervagningen skal fabrikanter, hospitaler, sundhedspersoner og erhvervs-
massige brugere af medicinsk udstyr indberette alvorlige hzndelser til Sundhedsstyrelsen.

Det folger af § 13, stk. 1, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, at en fabrikant af medicinsk
udstyr eller dennes reprasentant er forpligtet til straks at underrette Sundhedsstyrelsen om
enhver fejlfunktion eller ethvert svigt eller enhver forringelse af et medicinsk udstyrs karakte-
ristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i merkningen eller brugsanvisningen, som den
pagzldende fir kendskab til, der kan medfgre eller kan have medfgrt en patients eller en bru-
gers dgd eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand. En fabri-
kant eller dennes reprasentant er endvidere forpligtet til s hurtigt som muligt at give Sund-
hedsstyrelsen meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. stk. 1, i forbindelse
med et medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne, som har fgrt til, at fabrikanten syste-
matisk har tilbagekaldt medicinsk udstyr, som tilhgrer den samme type, fra markedet, jf. be-
kendtggrelsens § 13, stk. 2.

Driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse er endvidere forpligtede til straks at indbe-
rette oplysninger til Sundhedsstyrelsen om enhver hzndelse med medicinsk udstyr, der kan
medfgre eller kan have medfgrt en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands dgd,
eller en alvorlig forringelse af en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands helbreds-
tilstand, jf. § 13, stk. 3.

Endelig har autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvstendig virksomhed uden for sy-
gehusvasenet, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk ud-
styr, samme indberetningspligt som nzvnt i stk. 3, jf. bekendtggrelsens § 13, stk. 4.

Patienter kan indberette formodede hendelser med medicinsk udstyr til Sundhedsstyrelsen.

En fabrikant af et implantabelt medicinsk udstyr eller dennes reprasentant skal holde den do-
kumentation, der har ligget til grund for CE-markningen, til ridighed for Sundhedsstyrelsen i
15 &r regnet fra ophgr af fremstillingen af udstyret, jf. bekendtggrelsens § 14. Sundhedsstyrel-
sen kan kontrollere, at fabrikanten eller dennes reprasentant overholder reglerne i bekendtgg-
relsen om medicinsk udstyr, og at udstyret opfylder de i § 3 nzvnte vaesentlige krav, jf. be-
kendtggrelsens § 15, stk. 1.

Séfremt Sundhedsstyrelsen konstaterer, at medicinsk udstyr, som er korrekt anbragt, vedlige-
holdt og anvendt i overensstemmelse med dets formél, vil kunne bringe patienters, brugeres
eller eventuel tredjemands sundhed eller sikkerhed i fare, kan Sundhedsstyrelsen treffe alle
ngdvendige forelgbige foranstaltninger til at begrense eller forbyde markedsfgringen eller
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ibrugtagningen af det pigzldende medicinske udstyr eller til at sikre, at det trekkes tilbage
fra markedet, jf. bekendtggrelsens § 16, stk. 1.

Nar Sundhedsstyrelsen har truffet afggrelse efter § 16, stk. 1, skal styrelsen straks underrette
Europa-Kommissionen og de gvrige medlemsstater om afggrelsen og begrundelsen. Herefter
ivaerksztter Kommissionen proceduren, der er beskrevet i artikel 8 i direktiv 93/42 med hen-
blik pa at trffe afggrelse om, hvorvidt foranstaltningemne er berettigede, jf. bekendtggrelsens
§ 16, stk. 2.

Séfremt Sundhedsstyrelsen konstaterer, at CE-mzrkningen af et medicinsk udstyr er blevet
anbragt uretmessigt eller mangler, er fabrikanten eller dennes repraesentant forpligtet til at
sgrge for, at overtreedelsen bringes til ophgr pé de betingelser, som styrelsen fastsztter. Hvis
overtredelsen herefter ikke bringes til ophgr, treffer Sundhedsstyrelsen alle ngdvendige for-
anstaltninger til at begranse eller forbyde markedsfgringen eller ibrugtagningen af det pigzl-
dende produkt eller til at sikre, at det trkkes tilbage fra markedet, jf. bekendtggrelsens § 17,
stk. 1. N&r Sundhedsstyrelsen har truffet afggrelse efter § 17, stk. 1, underretter styrelsen
straks Europa-Kommissionen og de gvrige medlemsstater om afggrelsen og begrundelsen.
Herefter igangs@tter Kommissionen proceduren, der er beskrevet i artikel 8 i direktiv 93/42,
med henblik pa at treffe afggrelse i sagen, jf. bekendtggrelsens § 17, stk. 3.

De nationale kompetente myndigheder i de andre medlemsstater har tilsvarende befgjelser, og
der er etableret et myndighedssamarbejde i forhold til markedsovervagning af medicinsk ud-

Styr.

Sundhedsstyrelsens reprasentanter har i gvrigt, hvis det skgnnes ngdvendigt, til enhver tid
mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante fabrikations-, forret-
nings- og lagerlokaliteter, der benyttes af fabrikanten eller dennes reprasentant her i landet,
for at kontrollere, at fabrikanten eller dennes reprasentant overholder reglerne i bekendtggrel-
sen om medicinsk udstyr, og at udstyret opfylder de i § 3 nzvnte vasentlige krav. I forbindel-
se med sddanne inspektioner kan styrelsen pabyde udlevering af prgveeksemplarer af udstyret
og alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden, jf. bekendt-
gorelsens § 15, stk. 2.

Sundhedsstyrelsens specialevejledning om gynaekologi

I Sundhedsstyrelsens specialevejledning for gynzkologi er operationer, hvor indszttelse af
mesh-implantater oftest har fundet anvendelse, reguleret som en regionsfunktion, jf. sund-
hedslovens § 208, sdledes at sygehuse og privatklinikker kun kan varetage funktionerne efter
godkendelse af Sundhedsstyrelsen. Det drejer sig bl.a. om operation for urininkontinens med
indszttelse af mesh og ved reoperation hos kvinder, der tidligere er opereret for nedsunket
underliv. Anvendelsen af POP-implantater er ikke specifikt reguleret i specialevejledningen.
Sundhedsstyrelsens specialevejledning regulerer offentlige sygehuse og offentligt betalte
ydelser pd privathospitaler. Privathospitalerne kan i princippet varetage specialfunktioner for
selvbetalere og forsikringspatienter og uden offentlig finansiering. Her gzlder alene autorisa-
tionslovens krav om omhu og samvittighedsfuldhed, Sundhedsstyrelsens almindelige tilsyn,
Patientombuddets kompetence m.v.
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Dansk Urogynakologisk Database (DUGA-base)

DUGA-basen er en landsdzkkende klinisk kvalitetsdatabase, der er godkendt af Sundhedssty-
relsen. Det fremgdr af § 3 i bekendtggrelsen om indberetning af oplysninger til kliniske kvali-
tetsdatabaser® , at private personer og institutioner, der driver sygehuse m.v., samt praktise-
rende sundhedspersoner skal indberette oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser, som en
offentlig myndighed er dataansvarlig for, og hvor der sker registrering af helbredsoplysninger
m.v. med henblik pé overvigning og udvikling af behandlingsresultater for afgrensede grup-
per af patienter.

S Bekendtggrelse nr. 1725 af 21. december 2006 om indberetning af oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser
m.v.
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