Haftung aus Life-Science-Risiken -
Teil 7: Haftpflichtversicherung

M. H. Rexfort

Eine Haftpflichtversicherung ist
stets nur so gut, wie die zugrunde-
liegenden Versicherungsbedin-
gungen. Weil Vertragsklauseln
den Versicherungsschutz erwei-
tern, begrenzen oder auch aus-
schlieBen kénnen, sollen an dieser
Stelle die Haftungsprobleme der
an der klinischen Forschung betei-
ligten und gesamtschuldnerisch
haftenden Protagonisten beleuch-
tet werden.

Einige Auftraggeber/Sponsoren
stellen ihre Dienstleister, zum Bei-
spiel Prufarzte, Labore oder CRO’s,
von projektbezogenen externen
Haftpflichtansprichen frei. Das hin-
dert die Sponsoren jedoch nicht, ei-
nen Innenregress bei dem fur sie ta-
tigen Dienstleister vorzusehen. Ist
ein Versicherer im Leistungsfall mit
eingebunden, so hélt er sich bei
dem eigentlichen Schadensverursa-
cher finanziell schadlos. Als Beispiel
sei hier die subsidiar leistende Pro-
bandenversicherung genannt.

Problem Priifarztklausel
Probanden haben mit dem Prif-
zentrum oder dem PrUfarzt keinen
Behandlungsvertrag: Die obligato-
rische Arzthaftpflichtversicherung
leistet hier also nicht, zumal diese in
der Regel einen Leistungsausschluss
fur Studien ausweist. Es gilt: ,, Nicht
versichert ist die Haftpflicht wegen
Personenschaden aus der Teilnah-
me an einer klinischen Prifung, und
zwar unabhédngig davon, ob die kli-
nische Prtifung im In- oder Ausland
der Versicherungspflicht unter-
liegt.” Das Prufzentrum benétigt
deshalb einen eigenstandigen Haft-
pflichtvertrag, optional mit einer
Vermogensschadenhaftpflicht  fur
Anspriche des CRO oder Sponsors —
fur den Fall beispielsweise, dass Da-
ten im Prifarztbericht fehlerhaft
dokumentiert werden. Nicht versi-
chert bleiben ansonsten:

— Die Abwehr unberechtigter Haft-
pflichtanspriiche wegen Perso-
nenschaden.

— Kosten fur zusatzliche medizini-
sche Untersuchungen der betrof-
fenen Teilnehmer einer Studie
(Proband und/oder Patient), die
aufgrund von drohenden, noch
nicht eingetretenen Personen-
schaden erforderlich sind.

— Personenschaden von Teilneh-
mern einer klinischen Studie (Pro-
banden und/oder Patienten), die
durch hergestellte oder gelieferte
Erzeugnisse, erbrachte Arbeiten
oder sonstige Leistungen eines Un-
ternehmens verursacht wurden.

Um auch diese Risiken zu minimie-
ren, bedarf es einer besonderen
Vereinbarung bei der Arzthaft-
pflichtversicherung, oder einer ei-
genstandigen Deckungsvorsorge.

Problem Auslandsschaden -
Common Law Klausel

Rahmenvertrage der Pharmaindus-
trie schreiben dem CRO haufig eine
Haftpflichtversicherung in  be-
stimmter Hohe fur einen auskomm-
lichen Innenregress im Nachgang
eines Schadens vor. Bei Schadens-
ereignissen in den USA, Kanada und
Common Law Landern werden die
Aufwendungen des Versicherers
fur Kosten haufig als Leistungen auf
die Versicherungssumme angerech-
net. Vielfach gibt es auch Sublimits
der Versicherungssumme fur Versi-
cherungsfalle in dieser Region. Fol-
ge: Die Deckungsvorsorge reduziert
sich gerade in den Landern mit dem
hochsten Kostenrisiko.

Problem Schiedsgerichtklausel

Wahrend Gerichtsverfahren meist
offentlich ausgetragen werden,
sind Schiedsgerichtsverfahren im-
mer nichtoffentlich. Um die Reputa-
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tion des Sponsors nicht zu gefahr-
den, wird deshalb gerne eine
Schiedsgerichtsvereinbarung  mit
den Beteiligten getroffen. Die meis-
ten Deckungskonzepte sehen hier -
falls Uberhaupt — nur Leistungen
vor, wenn die Verfahren auf
der Grundlage westeuropaischer
Schiedsgerichtsordnungen ausge-
tragen werden. Trifft das nicht zu,
entsteht eine Versicherungsliicke.

Problem Datenklausel

Etwaige Schaden aus der Ubermitt-
lung und Bereitstellung elektroni-
scher Daten sind in der Regel nur
dann versichert, wenn Haftpflicht-
ansprliche in europaischen Staaten
und nach deren Recht geltend ge-
macht werden. Hier hilft zum Bei-
spiel eine Deckungserweiterung,
die den Geltungsbereich bedarfsge-
recht anpasst, alternativ eine Pro-
jektdeckung als Annexvertrag. Bei
letzterer wird eine ,follow form”
Versicherungslésung  auf  den

Grundvertrag aufgesetzt, die , drop
down” eine Konditionendifferenz-
deckung ab dem ersten Euro be-
inhaltet.

Besondere Betriebliche

Risiken (BBR)

Die Auflistung konkret ausgeUbter
Dienstleistungen ermdglichtes, die-
se als mitversicherte Tatigkeiten im
Rahmen einer BBR Bestandteil des
benétigten Versicherungsschutzes
werden zu lassen. So kdnnen zum
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rungskontors in Ratingen. Ne-
ben der Versicherung von kli-
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Beispiel die Tatigkeit als sachkundi-
ge Person nach § 14 AMG oder die
Abwicklung klinischer Studien, ins-
besondere die Planung und Durch-
fuhrung, versichert werden. Wich-
tig ist dabei, fUr jede einzelne Positi-
on ein ausreichendes Sublimit zu
vereinbaren.
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