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Stellungnahme

des Gesamtverbandes der Deutschen Versicherungswirtschaft
Lobbyregister-Nr. R000774

zum Vorschlag der EU-Kommission - COM(2023) 193 final vom 26.04.2023

REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
laying down Union procedures for the authorisation and supervision of me-
dicinal products for human use and establishing rules governing the Euro-
pean Medicines Agency, amending Regulation (EC) No 1394/2007 and Reg-
ulation (EU) No 536/2014 and repealing Regulation (EC) No 726/2004, Regu-
lation (EC) No 141/2000 and Regulation (EC) No 1901/2006

Zusammenfassung

Die deutschen Versicherer bedanken sich fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme zu den
Vorschlidgen der EU-Kommission fiir eine Reform des EU-Arzneimittelrechts. Die Ziele der
Reform werden von den Deutschen Versicherern vollumfinglich begriift. Dies gilt
insbesondere fiir das Ziel, attraktive und innovationsfreundliche rechtliche
Rahmenbedingungen fiir Forschung, Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln in
Europa zu erhalten. Artikel 177 (7) des Verordnungsvorschlags sieht eine Erginzung des
Anwendungsbereichs von Artikel 76 (1) Clinical Trials Regulation (CTR) auf Schidden
Dritter und Umweltschidden vor. In dieser Stellungnahme wird dargelegt, warum diese
Ergidnzung aus Sicht der deutschen Versicherer nicht notwendig und hochst
problematisch ist sowie die Kosten fiir klinische Studien erheblich erhéhen wiirde.
Eine zusitzliche Erschwerung von Forschung und zusitzliche, unnétige Kosten sollte
jedoch vermieden werden, wenn das o.g. Ziel von attraktiven und innovationsfreundlichen
rechtlichen Rahmenbedingungen fiir Forschung, Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln ernst gemeint ist.
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02 STELLUNGNAHME

Einleitung

Gem. Artikel 76 (1) CTR stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass Verfahren zur Entschadi-
gung fiir jeden Schaden, der einem Priifungsteilnehmer durch seine Teilnahme an einer
Kklinischen Priifung entsteht, in Form einer Versicherung oder einer Garantie oder dhnli-
chen Regelungen bestehen, die Art und Umfang des Risikos entsprechen. In Deutschland
wird diese Absicherung gemaB § 40a Satz 1 Nr. 3 AMG durch eine Probandenversicherung
erbracht.

Gem. Artikel 177 (7) des vorliegenden Verordnungsvorschlags ist vorgesehen, Artikel 76 (1)
CTR dahingehend zu dndern, dass auch eine Entschddigung fiir Schiden Dritter und
Schiden an der Umwelt, die wihrend der Priifung entstanden sind, sichergestellt wer-
den muss.

Position der Deutschen Versicherer

Die vorgesehene Ergidnzung einer Deckungsvorsorge zur Absicherung fiir Dritt- und Um-
weltschédden ist ausfolgenden Griinden nicht notwendig und zudem hochst problematisch:

1. Eine gesetzliche Regulierung ist nicht notwendig, denn Schiden Dritter
und Schiiden an der Umwelt werden auf freiwilliger Basis durch den Ab-
schluss einer Betriebshaftpflichtversicherung (BHV) abgedeckt.

In einer BHYV ist die gesetzliche Haftpflicht des Versicherungsnehmers aus der Ausiibung
seiner beruflichen Tatigkeit versichert. Versicherungsschutz besteht fiir den Fall, dass der
Versicherungsnehmer fiir Personen-, Sach- oder sich daraus ergebenden Vermogensscha-
den von einem Dritten auf Schadensersatz in Anspruch genommen wird. Der Versiche-
rungsschutz der BHV umfasst nach den unverbindlichen GDV-Musterbedingungen auch
die zivilrechtliche Haftung fiir Schdden durch Einwirkungen auf die Umwelt (Umwelt-
haftpflichtversicherung) sowie Sanierungskosten fiir Schiden an der Umwelt als All-
gemeingut gemaB Umweltschadensgesetz (Umweltschadensversicherung). Das Um-
weltschadensgesetz setzt die EU-Umwelthaftungsrichtlinie (2004/35/EG) in Deutschland
um. Versicherungsschutz besteht unter den im Versicherungsvertrag und den Versiche-
rungsbedingungen vereinbarten Voraussetzungen und Deckungseinschrankungen.

Die Versicherungsdichte der Betriebshaftpflichtversicherung in Deutschland ist sehr hoch:
es ist davon auszugehen, dass nahezu jedes deutsche Unternehmen eine Betriebshaft-
pflichtversicherung abgeschlossen hat.

2. Es ist nicht nachvollziehbar, warum ausgerechnet fiir klinische Studien
mit Arzneimitteln eine Pflicht zur Deckungsvorsorge zur Absicherung von
Umweltschiaden und Schiiden Dritter eingefiihrt werden soll.

Ausdricklich ist darauf hinzuweisen, dass es insbesondere fiir Umweltrisiken weder auf
europdischer noch auf nationaler Ebene eine Deckungsvorsorge- oder Versicherungs-
pflicht gibt.

Dies gilt im Ubrigen insbesondere auch fiir gentechnische Risiken. Mit § 36 GenTG gibt es
zwar seit vielen Jahren eine Verordnungsermachtigung, die es erlauben wiirde, Personen,
die bestimmte gentechnische Anlagen betreiben oder Freisetzungen vornehmen, fiir sol-
che Schiden zur Deckungsvorsorge zu verpflichten, die durch Eigenschaften eines
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Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, verursacht werden. Von der Ver-
ordnungserméchtigung wurde jedoch bis heute kein Gebrauch gemacht. Es ist nicht er-
sichtlich, worin gerade bei klinischen Studien eine besondere Exponierung
fiir Umweltschiden liegen konnte, die eine Deckungsvorsorgepflicht erforderlich ma-
chen konnte.

Auch eine verpflichtende Absicherung von Schiaden Dritter, wie sie der Vorschlag vor-
sieht, ist im Vergleich zu bereits zugelassenen Arzneimitteln nicht gerechtfertigt (weitaus
hoherer Verbreitungsgrad zugelassener Praparate, daher auch hoheres Drittschadenpo-
tential). Eine derartige Ausweitung des Deckungsvorsorgeerfordernisses halten wir auch
im Vergleich mit anderen Tatigkeiten im medizinischen Bereich fiir nicht sachgerecht.

3. Die Begriffe ,Schaden Dritter” und insbesondere ,,Schaden an der Um-
welt“ sind sehr weit auslegbar. Es fehlt jede Konkretisierung und Eingren-
zung.

Wiirde tatsichlich — und trotz aller beschriebener Bedenken — eine Deckungsvorsorge-
pflicht eingefiihrt, ohne dass der Begriff ,Schaden an der Umwelt” konkretisiert wird, wire
vorhersehbar, dass kein entsprechender Versicherungsschutz fiir klinische For-
schung angeboten werden kann. Es sind ndmlich keine Versicherungsprodukte ver-
fligbar, welche alle Schadigungen der Umwelt versichern. Die sehr weit verbreitete Um-
weltschadensversicherung spiegelt 1:1 die Haftung nach dem Umweltschadensgesetz, wel-
che nach den gesetzlichen Bestimmungen auf bestimmte erhebliche Umweltschiden be-
grenzt ist. Falls man von der Einfiilhrung einer Deckungspflicht fiir Umweltschidden tat-
sdchlich nicht absehen will, wire eine Konkretisierung und Eingrenzung des Begriffes da-
her unerlasslich. Die vorgesehene Erweiterung der Deckungsvorsorgepflicht fiir
klinische Studien auf ,,Schiden an der Umwelt“ konnte im Ergebnis dazu fiih-
ren, dass klinische Forschung nicht mehr versichert werden kann und damit
nicht mehr moglich ist.

Auch fiir die Uberpriifung der Deckungsvorsorge im Genehmigungsverfahren wiire
eine Konkretisierung des Begriffs Schaden an der Umwelt eine unerliissliche
Voraussetzung. Aber selbst wenn der Begriff konkretisiert wiirde, wire absehbar dass
die Uberpriifung des Bestehens einer risikoadiquaten Deckungsvorsorge im Genehmi-
gungsverfahren bzw. im Verfahren vor den Ethikkommissionen zu einem ganz erheblichen
Mehr an Biirokratie sowie finanziellem und zeitlichem Mehraufwand seitens
der Genehmigungsbehorde, der Ethikkommissionen, der Forschenden und der Versicherer
fiihren wiirde.

4. Ein funktionierendes System der Absicherung von Schiden auf freiwilli-
ger Basis ist einem obligatorischen System einer Absicherung iiberlegen.

Eine gesetzliche Verpflichtung zur Deckungsvorsorge muss in Kauf nehmen, dass bzgl. der
Anforderungen an den Versicherungsschutz pauschal ein Mindeststandard festgelegt
wird, der fiir die Mehrzahl der Schadenfille einen angemessenen Ausgleich gewihr-
leistet". Da die mit einer Studie verbundenen Risiken je nach Studie sehr unterschiedlich

1 zu diesem grundsatzlichen Gedanken siehe Hedderich, Studien zum Privatrecht, Band 11 (2011), Pflichtversicherung, S. 303;
siehe auch Brand in Miinchener Kommentar zum VVG, Band 2 (2011), Vor §§ 113 - 124, Rn. 5 - 7. ,Die obligatorisch zu verein-
barende Mindestsumme muss dem Risikopotential angepasst sein und so bemessen sein, dass fir die absolute Mehrzahl der
Schadenfalle ein angemessener Ausgleich gewahrleistet ist. Gleichzeitig bedingt aber die letztlich im Verfassungsrecht griindende
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sind, wiirde mit einem pauschalen Mindeststandard zwangslaufig auch das Risiko nicht
angemessener (zu hoher oder zu niedriger) Anforderungen an den Versicherungsschutz
akzeptiert.

Durch eine auf freiwilliger Basis abgeschlossene (Haftpflicht)Versicherung wird ermog-
licht, dass zwischen Versicherungsnehmer und dem Versicherer jeweils dem individu-
ellen Risiko angemessener Versicherungsschutz vereinbart werden kann. Von die-
ser Moglichkeit wird auch Gebrauch gemacht. Auch besonders exponierte Risken
konnen so risikoadidquat versichert werden.

Als Beispiel sind Schiden durch gentechnische Risiken zu nennen

» Fiir gentechnische Risiken findet sich sehr oft ein Ausschluss in der Betriebshaft-
pflichtversicherung (BHV), da das Risiko fiir den Versicherer schwer kalkulierbar ist.

* Die meisten klinischen Studien sind nicht mit derartigen Risiken verbunden. Eine Ein-
beziehung des Gentechnik-Risikos in die Deckungsvorsorgepflicht wire daher fiir die
Mehrzahl der Schadenfille nicht notwendig.

= Besteht im Einzelfall hingegen ein derartiges Gentechnik-Risiko, hat derjenige, der fiir
diese Risiken haftet, ein grofes eigenes Interesse daran, diese Risiken durch praventive
MafBnahmen soweit wie moglich zu begrenzen und auf dieser Basis mit seinem Haft-
pflichtversicherer eine Versicherungslosung zu finden. Letztlich kénnte im Genehmi-
gungsverfahren sichergestellt werden, dass die praventiven MaBnahmen und die
Absicherung des Restrisikos im konkreten Einzelfall ergriffen werden, soweit sie er-
forderlich sind.

5. Eine Erweiterung der deutschen Probandenversicherung auf Dritt- und
Umweltschiaden wiirde dem Grundgedanken der Probandenversicherung
widersprechen.

Artikel 76 CTR in seiner aktuellen Fassung dient ausschlieBlich der Absicherung von Per-
sonen, die sich freiwillig zum Wohl von Wissenschaft und Forschung zur Verfiigung stellen
und eine Anwendung von nicht zugelassenen Arzneimitteln und das Risiko von Gesund-
heitsrisiken in Kauf nehmen. Vor dem Hintergrund dieses Gedankens ist die Probanden-
versicherung in Deutschland so ausgestaltet, dass eine Entschadigung fiir durch die Studie
verursachte Schidden auch dann geleistet wird, wenn niemand fiir den Schaden haftet.
Diese Besonderheit der deutschen Sonderlosung lasst sich auf Dritte oder die Umwelt nicht
iibertragen. Das Risiko der Dritten und der Umwelt durch die Studie geschadigt zu werden,
ist mit dem Risiko der unmittelbar an der Studie beteiligten Probanden nicht vergleichbar.

Miisste die Probandenversicherung Dritt- und Umweltschiden einschlieBen wire abseh-
bar, dass sich der ohnehin kleine Kreis der Probandenversicherer weiter redu-
ziert.

Die deutsche Variante der Probandenversicherung kame an ihre Grenzen. Das bestehende
Versicherungskonzept, welches dem Probanden haftungsunabhingige Entschddigung und
einen Direktanspruch gegen den Versicherer bietet - von der Vertragsgestaltung her eine

Vorgabe, den Versicherungspflichtigen nicht unnétig zu belasten, bestimmte Einschrankungen. So sind gegebenenfalls auch
innerhalb einer Versicherungspflicht — typisierend — Abstufungen der Mindestdeckungssummen vorzunehmen, die verhindern,
dass unter dem Durchschnittsrisiko liegende Tatigkeiten unverhaltnismaRig hoch versichert werden missen. AuRerdem diirfen
die Summen nicht so kalkuliert sein, dass fir alle Situationen und jeden noch so fern liegenden Fall vorgesorgt ist. Vielmehr ist
es zu tolerieren, wenn in Ausnahmefallen die hdchsten Schadensspitzen keine volle Deckung erhalten.“[1]
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Versicherung eigener Art (zwischen Unfall- und Haftpflichtversicherung angesiedelt)
angesiedelt - funktioniert nur zugunsten eines bekannten Personenkreises (hier: an der
Studie teilnehmende Probanden).

Ein Einschluss in die Probandenversicherung wire abgesehen davon fiir den Probanden
gef. sogar mit Nachteilen verbunden, denn die Versicherungssumme kénnte zu seinen Las-
ten durch Umwelt- und Drittschiaden verbraucht werden. Eine Erweiterung von Art. 76
CTR auf Schiaden Dritter und von Umweltschéden in die Probandenversicherung wire in-
sofern systemwidrig. (Eine Ausnahme gilt lediglich fiir die bei der Durchfiithrung der kli-
nischen Priifung bereits gezeugte Leibesfrucht einer weiblichen versicherten Person. Diese
wird nach den unverbindlichen GDV-Musterversicherungsbedingungen durch die Pro-
bandenversicherung abgesichert.)

Dritt- und Umweltschiden werden durch eine neben der Probandenversicherung abge-
schlossene freiwillige Haftpflichtversicherung abgesichert (siehe oben 1). Dies ist
in Deutschland seit vielen Jahren Praxis. Sollte eine Erweiterung der Deckungsvorsorge-
pflicht auf Dritt- und Umweltschiden daher trotz der geduBerten Bedenken vorgenommen
werden, so sollten diese iiber eine gesonderte Form der Deckung abgesichert wer-
den konnen. Denn unter keinen Umstidnden sollte die Einfithrung neuer deckungsvor-
sorgepflichtiger Risiken zu Lasten der Probanden gehen

6. Haftung verlangt Kausalitit zwischen Schadenursache und Schaden.

Gem. Artikel 177 (77) des vorliegenden Verordnungsvorschlags ist vorgesehen, Artikel 76 (1)
CTR dahingehend zu dndern, dass eine Entschadigung fiir Dritt- und Umweltschiaden si-
chergestellt werden muss, die ,wihrend der Priifung entstanden sind*.

Ein allein zeitlicher Zusammenhang zwischen Schadenursache und Schaden reicht nicht
aus, um eine Haftung zu begriinden. Erforderlich ist vielmehr, dass ein kausal zurechenba-
rer Schaden bewiesen bzw. angenommen werden kann. Diese Voraussetzung kommt in der
vorliegenden Formulierung ,wéahrend der klinischen Studie entstanden sind“ nicht hinrei-
chend zum Ausdruck. Falls die vorgesehene Erginzung des Art. 76 CTR trotz allem nicht
gestrichen werden sollte, miisste dies mindestens bei der nationalen Ausgestaltung bertick-
sichtigt werden.

Berlin, den 22.06.2023
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