Haftpflichtversicherung für klinische Versuche mit Heilmitteln: Angepasste Musteranforderungen an die Probandenversicherung

Ein Sponsor eines klinischen Versuchs mit Heilmitteln muss einer Versuchsperson den Schaden, den sie im Rahmen eines klinischen Versuchs erleidet, ersetzen. Zur Sicherstellung dieser Verpflichtung kann der Sponsor eine Versicherung abschliessen (Art. 7 der Verordnung über klinische Versuche mit Heilmitteln). Zur Erfüllung dieser gesetzlichen Vorgaben haben Swissmedic und die Fachkommission Allgemeine Haftpflicht des schweizerischen Versicherungsverbands  in Zusammenarbeit mit den Ethikkommissionen unverbindliche Musterbedingungen erarbeitet und im August 2005 publiziert. 

Die Einschränkung des Versicherungsumfangs in Ziffer 4 lit. e der unverbindlichen Musterbedingungen, besonders der weitgehende Ausschluss der Deckung bei gesunden Probanden. hat jedoch weiterhin Anlass zu Diskussionen gegeben. Verschiedene Ethikkommissionen haben Versicherungsverträge mit dieser Klausel nicht akzeptiert; sie gingen aufgrund juristischer Analysen davon aus, dass damit die gesetzliche Gewährleistungspflicht für eine vollumfängliche Entschädigung von Versuchspersonen, die im Rahmen eines klinischen Versuchs einen Schaden erleiden, nicht erfüllt wäre.

Eine Arbeitsgruppe der kantonalen Ethikkommissionen für klinische Versuche und der Fachkommission Allgemeine Haftpflicht des schweizerischen Versicherungsverbands hat daraufhin in Zusammenarbeit mit Swissmedic eine Lösung ausgearbeitet, Als Grundlagen dienten namentlich eine erneute Analyse der sehr restriktiven Zulassungskriterien der Ethikkommissionen für die Versuche an gesunden Probanden sowie eine Übersicht über den Schadenverlauf der im Kanton Tessin im Zeitraum 1991 – März 2006 durchgeführten klinischen Studien. Die Lösung wurde sowohl von der Arbeitsgemeinschaft der kantonalen Ethikkommissionen für klinische Versuche (AGEK) als auch von der Fachkommission des schweizerischen Versicherungsverbands (SVV) gutgeheissen.
Hauptsächlich wurde Ziffer 4 lit. e der Musterbedingungen überarbeitet. Neu treten an die Stelle des sehr weiten Deckungsausschlusses in der bisherigen lit. e drei eng begrenzte Ausschlüsse gemäss den neuen lit. e bis g. Im Weiteren wurden in Ziffer 3.2.5 die Leistungen der Gesellschaft klargestellt. Die Änderungen sind in einem Kurzkommentar, der im Anhang wiedergegeben ist, dargestellt und erläutert. 
Die Arbeitsgemeinschaft der Schweizer Ethikkommissionen für klinische Versuche erachtet die gesetzliche Gewährleistungspflicht mit einer Probandenversicherung, welche den angepassten Anforderungen entspricht, in der Regel als erfüllt. Sponsoren und Prüfer, die eine diesen Musteranforderungen genügende Probandenversicherung nachweisen, können mit anderen Worten damit rechnen, dass dem jeweiligen Versuch unter diesem Gesichtspunkt ohne weiteres die Genehmigung erteilt wird. Allerdings können die Musterbedingungen die Prüfung des Einzelfalls nicht ersetzen; ausnahmsweise können die  Ethikkommissionen daher im Einzelfall abweichende – strengere oder mildere - Bedingungen stellen.

Anzumerken ist, dass die Ethikkommissionen frei sind, die Erfüllung der Gewährleistungspflicht auf andere Weise als durch eine Probandenversicherung zu akzeptieren. Ebenso steht es den Versicherungsgesellschaften frei, von diesen unverbindlichen Musterbedingungen abweichende Bedingungen festzulegen; der Sponsor oder der Prüfer können dann freilich nicht damit rechnen, dass die zuständige Ethikkommission die Gewährleistungspflicht durch de Versicherung als erfüllt erachtet.

Die angepassten Musteranforderungen gelten für Objektverträge spätestens ab dem 01.09.2007. Für Jahresverträge ab dem 01.01.2008. Nach Ablauf von zwei Jahren werden die Musterbedingungen von den an der Ausarbeitung beteiligten Parteien erneut geprüft. 

Die Arbeitsgemeinschaft der Schweizer Ethikkommissionen für klinische Versuche, der schweizerische Versicherungsverband und Swissmedic hoffen,  dass mit dieser Klarstellung bezüglich der Musteranforderungen an die Probandenversicherung und der Funktion dieser Versicherung die Arbeit für alle betroffenen Stellen künftig wesentlich erleichtert und die Zeit bis zum Vorliegen einer Bewilligung bedeutend verkürzt wird.

Anhang

Kurzkommentar zu den AVB-Änderungen für die Probandenversicherung

Die AVB sind unverbindliche Musterbedingungen des SVV. Die Gesellschaften können abweichende Bedingungen vereinbaren.

Nachstehend Erläuterungen zu den Änderungen.

3.2.5
Weitere Versicherungsleistungen

Die Leistungen der Gesellschaft sind einschliesslich der dazugehörenden Schaden- und Verzugszinsen, Schadenminderungs-, Expertise-, Anwalts-, Gerichts-, Schiedsgerichts- und Vermittlungskosten, Parteientschädigungen sowie allfällig weiterer versicherter Kosten begrenzt durch die in der Police festgelegte Versicherungssumme bzw. Sublimite, abzüglich des vereinbarten Selbstbehalts.


Diese neue Klausel dient lediglich der Klarstellung.

4. 
Einschränkungen des Versicherungsumfangs
Alt

e) 
Personenschäden einer Versuchsperson, die nicht über ein nach dem Stand der medizinischen Wissenschaften zu erwartendes Mass an unerwünschten Wirkungen des zu prüfenden Heilmittels hinausgehen.

Neu

e) Personenschäden eines Patienten der Kontrollgruppe, soweit diese auf den Einsatz eines für diese Indikation bereits zugelassenen Heilmittels zurückzuführen sind.
Nicht ausgeschlossen sind jedoch Ansprüche aus Personenschäden, die auf eine Sorgfaltspflichtverletzung des Versicherungsnehmers oder eines von ihm mit der Durchführung des klinischen Versuchs beauftragten Dritten zurückzuführen sind.

Die Probandenversicherung soll die spezifischen Risiken der klinischen Versuche versichern. Allfällige Nebenwirkungen eines bereits zugelassenen Medikaments können auch bei einer Standard-Therapie eintreten, weshalb für Personenschäden von Patienten die Deckung ausgeschlossen ist. Der Patient soll nicht nur aufgrund der Teilnahme an einem klinischen Versuch besser gestellt werden. Bei einer Sorgfaltspflichtverletzung, z.B. falsche Indikation, fehlende Aufklärung etc., bedarf es aber eines Versicherungsschutzes durch die Probandenversicherung. Anzumerken ist, dass für fehlerhafte zugelassene Medikamente die Produktehaftpflichtversicherung des Herstellers zur Anwendung kommt. 

Dieser Ausschluss gilt nicht für gesunde Teilnehmer, welchen ein bereits zugelassenes Medikament zu Kontrollzwecken verabreicht wird. Diese Teilnehmer setzen sich dem Risiko von Nebenwirkungen eines bereits zugelassenen Medikaments lediglich aufgrund der Teilnahme an einem klinischen Versuch aus, weshalb es eines Versicherungsschutzes bedarf.

f)
Personenschäden eines Patienten, die nicht über ein nach dem Stand der medizinischen Wissenschaften zu erwartendes Mass an unerwünschten Wirkungen des zu prüfenden Heilmittels hinausgehen, sofern und soweit vergleichbar schwere Schädigungen auch dann hätten eintreten können, wenn sich der Patient zur Behandlung seiner Krankheit einer Standard-Therapie unterzogen hätte.

Bei jeder Behandlung von Krankheiten besteht die Gefahr von Schädigungen, welche der Patient in Kauf nimmt. Wären vergleichbare Schädigungen auch bei einer Standard-Therapie eingetreten, so liegt kein erhöhtes Risiko aufgrund des klinischen Versuchs vor, weshalb der Versicherungsschutz ausgeschlossen ist.

g)
Personenschäden eines Patienten, die nicht über ein nach dem Stand der medizinischen Wissenschaften zu erwartendes Mass an unerwünschten Wirkungen des zu prüfenden Heilmittels hinausgehen, im Fall von Krankheiten, die üblicherweise einen fatalen Verlauf nehmen, und sofern keine Standard-Therapie für die Behandlung der Krankheit besteht.

Bei Patienten mit Krankheiten, die üblicherweise einen fatalen Verlauf nehmen, steht der eigene Nutzen des Versuchs oder der Wille dem medizinischen Fortschritt zu dienen im Vordergrund. Medikamente zur Behandlung solcher Krankheiten haben zwangsläufig grosse Nebenwirkungen. Die Bereitschaft dieser Patienten, grössere Nebenwirkungen in Kauf zu nehmen, um ihre Leiden zumindest zu lindern, ist gross. Die Deckung für sämtliche vorhersehbaren und in Kauf genommenen Nebenwirkungen ist nicht möglich. Damit die klinischen Versuche dennoch durchgeführt werden können, ist die Deckung für diese Risiken ausgeschlossen.

„Fatal“ bedeutet, dass die Entwicklung zum Tode hin in Gang gekommen und nicht aufzuhalten ist. Der Tod ist also nicht abwendbar. Er kann bestenfalls hinausgezögert oder erleichtert werden. Wie rasch mit dem Tod zu rechnen ist, lässt sich nicht präzisieren. Es dürfte sich hierbei aber lediglich um einige Monate handeln.

Anzumerken ist, dass lit. g lediglich zur Anwendung gelangt, wenn keine Standard-Therapie zum Vergleich besteht und somit der Ausschluss in lit. f nicht anwendbar ist.

