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Haftung aus Life-Science-Risiken -
Teil 10: Probandenversicherung

M. H. Rexfort

. Die klinische Priifung ist die Anwendung eines Arzneimittels am Menschen zu dem Zweck, Uber den einzelnen
Anwendungsfall hinaus Erkenntnisse (ber den therapeutischen oder diagnostischen Wert eines Arzneimittels,
insbesondere Uber seine Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zu gewinnen,...”* Ob es sich um ein noch nicht
zugelassenes Arzneimittel (§ 40 AMG) oder ein zugelassenes Arzneimittel (§ 21 AMG) handelt, entscheidet die
zustandige Behdrde. Die wesentlichen Voraussetzungen zur Zulassung eines Arzneimittels sind eine angemesse-
ne pharmazeutische Qualitat, therapeutische Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sowie ein giinstiges Nutzen-Ri-
siko-Verhéltnis. Ein im Inland zugelassenes Arzneimittel muss vom pharmazeutischen Unternehmen abgesichert
werden. Es besteht eine gesetzliche Vorsorgepflicht nach § 94 AMG. Sie kann nur durch eine Haftpflichtversi-
cherung (grundsétzlich tiber den Pharmapool oder eine Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung eines
inldndischen Kreditinstituts) abgedeckt werden. Fiir zertifizierte Medizinprodukte gibt es keine gesetzliche Vor-

sorgepflicht.

Klinische Studien sind Grundvoraus-
setzung fur die Erprobung nicht zu-
gelassener Arzneimittel oder neuer
Medizinprodukte. Die obligatori-
sche Probandenversicherung dient
dem Schutz des Studienteilneh-
mers, unabhdngig von einer ver-
traglichen oder deliktischen Haft-
ungsgrundlage. Die Versicherung
wird zugunsten des Probanden, bei
einem im AMG oder MPG Geltungs-
bereich zugelassenen Versicherer
abgeschlossen. Der Leistungsfall
tritt bei dauernder Erwerbsunfahig-

keit oder im Todesfall des Proban-
den ein. Die Mindestdeckungsvor-
sorge betragt<€ 500.000. Es besteht
auch dann ein Leistungsanspruch,
wenn kein anderer an der Studie Be-
teiligter haftet.

Sonderform: Studien mit
radioaktiver Strahlung

Fur Studien, bei denen radioaktive
Stoffe oder ionisierende Strahlun-
gen zu medizinischen Forschungs-
zwecken an Menschen angewandt
werden, ist eine Genehmigung des

Bundesamts flur Strahlenschutz
(BFS) erforderlich. In bestimmten
Fallen setzt dies den Nachweis einer
atomrechtlichen Deckungsvorsor-
ge voraus.

Wird beispielsweise ein Wirkstoff in
mehreren Studien im In- und Aus-
land gleichzeitig gepruft, kann dies
zu Kapazitatsproblemen des Versi-
cherers fuhren. Eine LimitUber-
schreitung stellt sich manchmal erst
spat ein. Beispielsweise, wenn der
zu erprobende Wirkstoff in ver-
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schiedenen Studien erforscht oder
Studien international ausgeweitet
werden. Wenn das , Limit” Uber-
schritten ist, kann der Erstversicherer
Uber seinen Ruckversicherer eine An-
schlussdeckung, ein neues Limit, hin-
zukaufen oder es selbst tragen (ohne
Ruckversicherung). Diese Ruckversi-
cherungspramien gibt der Erstversi-
cherer mit einem Aufschlag an sei-
nen Versicherungsnehmer weiter.

Schadensmanagement aus
einer Hand

Ist ein Versicherungsmakler gut in-
formiert, kann er bei groBeren ku-
mulierten Risiken die zu versi-chern-
den Studien auf unterschiedliche Ri-
sikotrager aufteilen, sodass die je-
weilige Standardkapazitat des Erst-
versicherers ausreicht. Preiserho-
hungen kénnen so vermieden wer-
den.

Hingegen macht es bei kleineren
und mittleren Risiken Sinn, die zu
versichernden Studien bei einem
einzigen Versicherer zu bindeln. So
kénnen ein einheitliches Schadens-
management im Leistungsfall und
die sich anschlieBende Regulierung
von berechtigten Ansprichen aus ei-
ner Hand erfolgen.

Zum Autor

Marcus H. Rexfort ist Inhaber
des Rheinischen Versicherungs-
kontors in Ratingen. Neben der
Versicherung von klinischen
Studien berat er Auftragsfor-
scher zu deren betrieblichen Ri-
sikoabsicherung (www.medizi-
nische-forschung.info).

Durch das ,Brexit-Szenario” sind
zwischenzeitlich einige neue Markt-
teilnehmer in den nationalen und
europaischen Versicherungsmarkt
eingetreten. Zumeist stellen diese
Anbieter jedoch nur sehr begrenzte
Versicherungskapazitaten zur Ver-
fugung. Der Hintergrund der gerin-
geren Kapazitat ist, dass diese Versi-
cherer das Risiko selbst tragen.

Die von der deutschen Ethik-Kom-
mission geforderten, teilweise sehr
hohen Deckungssummen, kénnen
diese Marktteilnehmer oftmals nicht
eigenstandig darstellen. Das zu ver-
sichernde Risiko muss daher mit an-
deren Versicherern gepoolt werden.
Dies geschieht entweder durch eine
prozentuale Aufteilung des Risikos,
oder durch eine Aufgliederung der
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zu versichernden Deckungsstrecke.
Die Wettbewerbssituation am Markt
ist in Bewegung geraten. Wahrend
die Pramienhohe friher hauptsach-
lich anhand von standardisierten Ge-
fahrenklassen, der Anzahl der Pro-
banden und der Laufzeit der Studie
festgesetzt wurde, ist heute eine indi-
viduelle Risikobewertung der klini-
schen Studie notwendig.

*Aus der ,,Bekanntmachung von Grund-
satzen fur die ordnungsgemafe Durch-
fuhrung der klinischen Prifung von Arz-
neimitteln” im Bundes-anzeiger Jg. 39,
Nr. 243 vom 30. Dezember 1987, S.
16617-16618.
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