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Haftung aus Life-Science-Risiken Teil 1

Marcus Hans Rexfort

Als Dienstleistungsunternehmen fir
die Arzneimittel- und Medizintech-
nik-Industrie erbringen Auftragsfor-
scher eine mit weitreichenden finan-
ziellen Implikationen versehene Leis-
tung. Dabei kénnen sie durch ihre
sensible Tatigkeit schwer kalkulier-
bare Vermodgensschaden verursa-
chen.

Risiken ergeben sich aus der Pflicht-
verletzung bei Planung, Organisati-
on oder Durchfuhrung von klini-
schen Studien oder der Auswertung
und Analyse der Ergebnisse. Wirksa-
men Schutz gegen diese reinen
Vermoégenschaden bietet ein opti-
miertes Haftpflichtversicherungs-
konzept.

Dabei umfasst der Versicherungs-
schutz die Kldrung der Haftungs-
frage, die Abwehr unbegriindeter
und die Befriedigung begrindeter
Schadenersatzanspriiche sowie die
Freistellung des Versicherungsneh-
mers (VN) von berechtigten Scha-
denersatzverpflichtungen.

Zu unterscheiden ist die vertragli-
che von der gesetzlichen Haftung
(8 823 BGB). Vertragliche Schaden-
ersatzanspriche entstehen, wenn:

— eine Vertragspflicht verletzt
wurde,

— eine Sorgfaltspflicht schuldhaft
verletzt wurde und/oder

— ein grob fahrlassiges
Verhaltenen gezeigt wurde.

Der Anspruchsteller bezieht in der
Regel alle greifbaren, mitwirken-
den Personen in seine Schadener-
satzklage ein. Bei Rahmenvertra-
gen werden die Dienstleister meist
von Ansprichen Dritter freigestellt.
Der Auftraggeber nimmt aber im

Fall eines Verschuldens bei dem
Schadenverursacher einen Innenre-
gress.

Abgrenzung Personen-
Sachschaden zu
Vermogensschaden

Die Verpflichtung zum Schadener-
satz kannsich ausdem Tod, der Ver-
letzung oder der Gesundheitsscha-
digung einer Person ergeben: Es
liegt dann ein Personenschaden
vor. Ein Sachschaden hingegen ist
die Beschadigung, die Zerstorung
oder der Verlust einer Sache. Sind
die finanziellen Nachteile Folge ei-
nes Personen- oder Sachschadens,
handelt es sich um einen unechten
Vermogensschaden. Beruht der fi-
nanzielle Schaden weder auf einem
Personen-, noch auf einem Sach-
schaden, so liegt ein reiner Vermé-
gensschaden vor.

Schadenbeispiele

1. Der Versicherte begeht einen
Fehler in der Anmeldungsproze-
dur. Hierdurch muss der Verkauf
des Produktes um ein Jahr ver-
schoben und die Anmeldung
wiederholt werden. Der Kunde
des Versicherten klagt auf Scha-
denersatz.

2. Die Auswahl der Materialien
eines medizinischen Gerates er-
weist sich als schlecht angepasst
an die Bedurfnisse der Patienten.
Eine weitere Studie ist notwen-
dig und das Gerat muss grund-
satzlich angepasst werden. Der
Patient klagt auf Entschadigung.
3. Der Versicherte verpflichtet
sich vertraglich dazu, die Ergeb-
nisse eines Tests von Medikamen-
ten zu sammeln. Durch einen
Softwarefehler gehen diese Da-
ten jedoch verloren. Die Tests
mussen komplett wiederholt

werden. Der Kunde der Versi-
cherten klagt auf Entschadigung.
4. Durch einen Eingabefehler
werden in Folge wiederholt zu
hohe Auszahlungen an Prifarzte
vorgenommen.

5. Ein Kunde behauptet, dass
von einer CRO ,transgeneratio-
nal” gekaufte Ratten mit einem
Virus infiziert gewesen seien, an-
dere Versuchstiere angesteckt
und somit die Forschungsarbeit
ruiniert hatten.

Schadenabwehr- und
Prozesskosten,
Reputationsschaden

Kommt es zu einem Rechtsstreit Gber
Schadenersatzanspriiche, fuhrt der
Versicherer den Rechtsstreit im Na-
men des VN. Betreibt der VN mit
Zustimmung des Versicherers eine
negative Feststellungsklage, Uber-
nimmt der Versicherer auch diese
Kosten. Gleiches gilt fur die Kosten ei-
nes Mediationsverfahrens. Der Versi-
cherer beteiligt sich dabei an einer Si-
cherheitsleistung oder Hinterlegung
in demselben Umfang, wie an der Er-
satzleistung.

Solche Abwehrkosten werden ent-
weder aus der Versicherungssumme
heraus bezahlt, oder stehen geson-
dert neben der Versicherungssumme
zur Verflgung. Letzteres ist die bes-
sere Losung: Eine optional vereinbar-
te Haftungsbegrenzung kann fir den
VN teuer werden, wenn die dahinter
stehende Versicherungsleistung un-
zureichend wurde, weil die Schaden-
abwehrkosten die Versicherungs-
summe reduziert haben.

Ist der gute Ruf eines Unterneh-
mens oder einer Marke ernsthaft
bedroht, zahlt sich ein gutes Risiko-
management aus. Das Ziel dabei
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Nicht zuletzt fordern auch Sponsoren
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cme.mgo-fachverlage.de
Das CME-Portal fur Ihre zertifizierte Weiterbildung

Sichern Sie sich bis zu 4 CME-Punkte:

e Schnell und einfach registrieren auf cme.mgo-fachverlage.de
e Auswahl Ihrer CME-Fortbildung

e Fragebogen ausfiillen und abschicken

Weitere Vorteile:

o Vielfaltige Fortbildungsthemen und Fachgebiete

e Gesicherte Ubertragung Ihrer Punkte an die Bundesérztekammer
o Zertifikat zur bestandenen Fortbildung per E-Mail
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Neben allen Artikeln aus CMExtra finden Sie noch zertifizierte
Artikel zu folgenden Fachbereichen:

e Innere Medizin

e Gynakologie

e Orthopadie

¢ Allgemeinmedizin

e Chirurgie

e Padiatrie

Mediengruppe Oberfranken — Tel. 09221 /949-311
Fachverlage GmbH & Co. KG Fax 09221 /949-377
E.-C.-Baumann-Str. 5 - 95326 Kulmbach bfv.vertrieb@mg-oberfranken.de



