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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Uberblick

Besondere Fragen der Probandenversicherung

- Einleitung: Eine fehlgeschlagene Probandenstudie
- Versicherter Personenkreis

- Zeitliche Geltung des Versicherungsschutzes

- Art der Ersatzpflicht

- Versicherungssummen

- Risikospektrum bei Jahresvertragen
- Pramienfindung: relevante Gesichtspunkte

- Exkurs: besondere Deckungen
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Einleitung: Eine fehlgeschlagene Probandenstudie

, This is a drug they have never tested on humans before so they don‘t

know what they are dealing with* (Pressezitat)
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Einleitung: Eine fehlgeschlagene Probandenstudie

« Studie hatte auch in Deutschland durchgefuhrt werden kdnnen (Genehmigung durch

PEI lag bereits vor).

. in Deutschland (Phase I-Studien) setzt Verschulden voraus;
Keine Haftung nach ProdHaftG, wenn der Fehler nach dem Stand der Wissenschaft

und Technik zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nicht erkannt werden konnte

=) Keine Haftung fiir Entwicklungsfehler

=) Besondere Bedeutung der Probandenversicherung gem. AMG
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Besondere Fragen bei der Probandenversicherung
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Besondere Fragen bei der Probandenversicherung

. Proband / Patient, bei dem die klinische Prufung durchgeftihrt wurde
(ziff. 1.1 AVB; 8 40 Abs. 3S. 1 AMG) =

Versicherte Person
. Zusatzlich: Die bei der Durchfliihrung bereits gezeugte Leibesfrucht

Einschrankung bzgl. genetischer Schadigungen (Ziff. 1.4.3 AVB)

Keine Versicherung von ,Drittrisiken®, vgl. aber § 42 Abs. 2

Ziff. 3 AMG (xenogene Zelltherapeutika)

. VVG Konsequenzen
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Besondere Fragen der Probandenversicherung

. keine spezielle gesetzliche Verjahrung des Direktanspruchs

. Versicherungsschutz fur
nach Abschluss der beim Versicherten durchgeftihrten Prifung gemarf
Ziffer 1.5.3 AVB (Doktorklausel)

. Meldefrist: Spatestens 10 Jahre nach Beendigung der
Gesamtprifung gemal Ziffer 1.5.3 AVB

. besondere Regelung fur Jahresvertrage:
Versicherungsschutz fur ,Langzeitstudien®

gemal Ziffer 1.5.4 AVB
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Besondere Fragen der Probandenversicherung
3}
re )

(Heilbehandlungskosten, vermehrte Bedurfnisse, verminderte
Erwerbsfahigkeit, Beerdigungskosten, Unterhaltsleistungen)

. Ausgleich des konkret eingetretenen Schadens durch Vergleich der
Vermogenslage (in Anlehnung an § 249 BGB); keine Gliedertaxe

kein Ersatz des immateriellen Schadens (nur tGber Haftpflicht)
kein Ersatz von Sachschaden und ,echten” Vermogensschaden

keine Rechtsschutzfunktion (Unfallcharakter)
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Besondere Fragen der Probandenversicherung

. Angemessene Versicherungssummen
und Anzahl der Teilnehmer, § 40 Abs. 3 AMG; § 20 Abs. 3 MPG)

. Versicherungssummen stehen bei Objektvertragen insgesamt und
pro Proband einfach zur Verfligung.

. Bei Jahresvertragen fur alle Studien des Versicherungsnehmers
(pro Jahr) und pro Studie, Ziffer 3.1.2 AVB

= 5
-
=

-

wegen Risikotransparenz, Ziffer 5.1.2 AVB
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Faktoren zur Risikobewertung / Pramienfestsetzung

- Anwendungsbereich des zu priifenden Arzneimittels

(Inhalt und Zweck der Studie, Indikationen, Art des Wirkstoffes etc.)

- Risikospektrum (bei Jahresvertragen)

(Bereiche, Indikationen der verschiedenen versicherten Studien u.a.)

- MalRnahmen am Kdrper des Versicherten

(notwendige invasive MalRnahme, Operationen etc.)
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Faktoren zur Risikobewertung / Pramienfestsetzung

- Dauer der klinischen Prifung

(Screeningphase, Behandlungsdauer, Nachbeobachtungsdauer)
- Teillnehmerkreis

(Gesunde, Kranke, Kinder, Krebspatienten, Schwerkranke etc.)
- Anzahl der Probanden

(pro Jahr bei Jahresvertragen)
- Versicherungssumme

(bei Jahresvertragen pro Einzelstudie sowie Hohe der
Jahreshdchstleistung)
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Exkurs: Besondere Deckungen der Probandenversicherung |

Nicht nach AMG versicherungspflichtige klinische Studien:
2004 Einfihrung GDV-Modell , In 2008 Uberarbeitet

Weitgehende Angleichung an AVB-AMG/MPG (Direktanspruch,
haftungsunabhangig, Versicherung )

Kein gesetzlicher Untergang konkurrierender Haftungsansprtche

L1
=

Nicht mehr Voraussetzung: ein (Prifung eines Arzneimittels,

Medizinproduktes, Stoffes, sonstigen Produktes), selektiv auch neue
Verfahren versicherbar

Ersatz bestimmter materieller Schaden, kein Schmerzensgeld

I.d.R.: Weitergehende Ausschliisse; niedrigere Deckungssummen; engere
zeitliche Begrenzungen (jeweils gegenuber AVB fur AMG/MPG-Studien)
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Leistungspflicht und —umfang der Probandenversicherung

Exkurs: Besondere Deckungen der Probandenversicherung Il

Il Strahlendeckungen (gegenwartig beim GDV in Uberarbeitung)

2004 Einfiuhrung GDV-Modelle und

Zusatzdeckung (AMG/MPG-Studien mit
Strahlenanwendung) oder Stand-alone-Deckung (keine Anwendung eines
Arzneimittels / Medizinproduktes)

Zweck: Erfallung der , gednderte
Rechtslage seit Anpassung der StrahlenschutzVO + RontgenVO

Zusatzdeckung nur ftr von AVB-Probanden nicht umfasste Schaden mit
Anrechnung der Versicherungssummen

Zeitliche Begrenzung des Deckungsschutzes angelehnt an AVB-
Probanden
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Burkhardt D. Swik
Rechtsanwalt
Geschaftsfuhrer Probanden-Cover

Koniginstr. 107

80802 Minchen
e-mail:bdswik@munichre.com
Tel.: 089-3891-9995
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