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Abstract:

Der Schutz von Versuchspersonen im Rahmen medizinischer Forschungsprojekte bildet zentrales Element der
rechtlichen Regelung von Forschung. Die Erhebung zeigt als Update einer fiir den Zeitraum 2011-2014 durch-
gefiihrten Untersuchung, auch fiir den Zeitraum 2014-2018 wenig bei Versicherern angemeldete, eventuelle
Haftungsfille nach Humanforschungsgesetz. Es handelt sich um eine grobe Ubersichtserhebung, da ein ein-
heitliches Fallreporting nicht etabliert ist. Handlungsbedarf sehen die interviewten Stakeholdergruppen, Pati-
entenorganisation und Haftpflichtversicherer, primdr in der Aufklérung und Information der Versuchsperso-
nen und der Forschenden. Dies erhdlt auch durch die Rechtsprechung des Bundesgerichts besondere
Bedeutung, da der Haftungsausschluss durch die in Art. 10 KlinV festgehaltenen Ausnahmebestimmungen
Studienteilnehmenden bekannt sein muss. Dieser Haftungsausschluss begrenzt den Schutzbereich des HFG in
der Praxis.

Stichworte:
Haftung Humanforschungsgesetz, Schadenfille, Aufkldrung und Information bei medizinischen Forschungs-
projekten, Ausnahmebestimmungen nach KlinV, Haftungsbegrenzung bei medizinischen Forschungsprojekten

1. Auftrag und Ausgangslage

Die vorliegende Untersuchung befasst sich mit der Frage, ob die Haftungsregelung nach neuem schweizeri-
schen Humanforschungsgesetz den Schutz von Versuchspersonen ausreichend gewahrleistet. Sie stellt eine
Updateerhebung dar zu der bereits 2015 von der «Swiss Academy of Insurance Medicine —asim» am Uni-
versitatsspital Basel als Ressortforschungsmandat des BAG durchgefiihrten Untersuchung.

2. Methodik

Wie in der Erstuntersuchung wurde eine einfache schriftliche Befragung eingesetzt, um aktuell fir den Zeit-
raum 1.2014-12.2017 Anzahl gemeldeter potentieller Schadens- und Haftungsfalle, deren Abwicklung und
die dadurch gewonnenen Erfahrungen zum HFG zu erheben. Befragt wurden alle Versicherer, die Versiche-
rungsdeckungen fiir Versuche nach HFG in der Schweiz anbieten und alle Regressdienste der schweizerischen
Invalidenversicherung.

In vertiefenden Interviews mit den fiinf grossten Versicherern wurden Durchfiihrungsfragen, Schadensho-
hen, Handlungsbedarf und Entwicklungen diskutiert. Zu den Erfahrungen und Einschatzungen der Patienten-
organisationen wurden drei telefonische Interviews gefihrt.

Diese sehr gestraffte Vorgehensweise sollte als einfache Ergdnzung des Grundlagenberichts von 2015 primar
die zahlenmaiassige Entwicklung von Haftungsfidllen und wichtigste Praxiserfahrung darstellen.
Als Kontextaspekt wird der zur Haftung in der Humanforschung ergangenen Bundesgerichtsentscheid
4A 549/2015 vom 27. Juni 2016 gewiirdigt.

3. Resultate und Interpretation

Vorab ist festzuhalten, dass die Zahlen zu Haftungsfallen aus Forschungsprojekten nicht von allen Versiche-
rern systematisch vollstandig erhoben und zusammengefiihrt werden. Die Angaben beruhen damit teilweise
auf Schatzungen. Da sich aber alle Versicherer (Riicklaufquote=100%) an der Befragung beteiligten, darf von
einem in diesem Rahmen verl3sslichen Ubersichtsbild ausgegangen werden.

Schriftliche Befragung:

- Die Untersuchung zeigt fiir den Zeitraum von 4 Jahren (2014-2017) etwas geringere Fallzahlen - gesamt-
haft werden 40-48 (auch vorsorglich) angemeldete potentielle Schadensfalle von den Versicherern an-
gegeben gegeniiber 52-68 in der Erstuntersuchung, die nur 3.5 Jahre umfasste.



- Etwa 60%-70% der Falle sind rein vorsorgliche Anmeldungen, bei denen in der Folge nie eine Forderung
geltend gemacht wird. In ca. 20-25% der Fille erfolgte eine Ausgleichszahlung, in ca. 8%-10% eine Leis-
tungsablehnung. Ca. 15%-20% der Falle sind noch nicht abgeschlossen.

- Bei den Ausgleichszahlungen handelt es sich um Bagatellfille, als maximale Ausgleichszahlung werden
CHF 3‘000.— genannt. Bei den pendenten, potentiellen Haftungsfallen wird ein Fall als Grossschaden
eingestuft.

- Leistungsablehnungen werden zum Teil schweren Grunderkrankungen (Haftungsausnahmeregelung o-
der Kausalitatsnachweis fraglich) zugeordnet.

- Die Regressdienste der IV stellen praktisch nie eine Regressforderung aus HFG-Haftung. 1 Fall ist pendent,
in geschatzt 0-3 Fallen wird nach einer Erstpriifung auf eine Regressforderung verzichtet.

Miindliche Befragung:

- Versicherer und Patientenorganisationen sehen keine wesentlichen Veranderungen durch das HFG, be-
tonen aber den kurzen Erfahrungszeitraum, der bei wenigen Fallen noch keine verlassliche Einschatzung
darstelle. Das HFG hat nicht zu einer Pramienverteuerung gefihrt.

- Beide orten einen Aufklarungs- und Informationsbedarf beziglich Risiken und Vorteilen aus einer Stu-
dienteilnahme inklusive der Haftungsaspekte und im speziellen dem direkten Forderungsrecht gegen-
Uber den Versicherern, das in der Praxis noch keine Anwendung findet. Sie legen dabei Gewicht auf die
unterschiedlichen Interessenslagen von Patientinnen / Probanden einerseits und Forschenden/Industrie
andererseits.

- Optimierungsbedarf sehen beide Gruppen bei Transparenz und Systeminformationen (ber die For-
schung nach HFG. Dies bezlglich Anzahl Projekte, beteiligte Personen, Ereignissen und Konsequenzen
von Ereignissen, die potentiell Haftungsaspekte umfassen kénnten.

- Kontrovers beurteilt werden die Ausnahmebestimmungen nach Art. 10 KlinV. Fir die Versicherer schaf-
fen sie Klarheit und Rechtssicherheit. Fir die Patientenorganisationen stellen sie eine Aushohlung des
Patientenschutzes dar.

Kontextaspekt:

In 4A_549/2015 vom 27. Juni 2016 hat das Bundesgericht (noch unter altrechtlicher Regelung aber mit Inter-
pretationsbezug HFG) entschieden, dass der Versuchsperson in jedem Fall klar sein muss, dass nur zusatzliche
Forschungsrisiken von der in casu durch das CHUV zugesicherten Haftung erfasst seien und hat dabei die
altrechtliche Regelung nach HMG primar als Verschuldenshaftung eingeordnet.

Interpretation:

Der Update zeigt im wesentlichen ein analoges Bild wie die Ersterhebung 2015. Schadens- und Haftungsfalle
im HFG sind selten und noch seltener Grossschadensereignisse. Mangels vollstandiger systematischer Erfas-
sungen zu relevanten Eckdaten darf die Untersuchung nur als grobe Ubersichtsstudie verstanden werden.
Der festgestellte, riicklaufige Trend in den Fallzahlen gegeniiber der Erstuntersuchung kann eine zuféllige
Schwankung sein oder auch mit einem eventuellen Trend zu einem generellen Riickgang von Studien im Un-
tersuchungszeitraum zusammenhangen. Die publizierten Daten zur Anzahl angemeldeter Studien lassen kei-
nen Vergleich zu, da sie im aktuellen Untersuchungszeitraum anders dargestellt werden als in der Ersterhe-
bung.

Aus Systemsicht ist, wie schon in der Erstuntersuchung dargelegt, auffallend, dass eine zusammengefiihrte
Gesamtsicht und Gesamtmonitoring laufender Studien auch in Bezug auf potentielle Haftungsfalle fehlt.

In Wirdigung aller drei Optiken - Patienten- und Probandenschutz — rechtliche Anforderungen — gute For-
schungsbedingungen kommt der Aufklarung vorrangige Bedeutung zu. Bis anhin wird dabei der umfassenden
gut verstandlichen Information der Studienteilnehmenden auch zu den Haftungsaspekten zu wenig Rech-
nung getragen

Die Ausnahmebestimmungen finden zur Haftungsabwehr Anwendung. Die Studienlage ermdglicht hier keine
materielle Bewertung. Der Bundesgerichtsentscheid vom Juni 2016 zeigt den Handlungsbedarf beziglich un-
missverstandlicher Kommunikation und Information bzw. die grundsétzliche Problematik der Ausnahmebe-
stimmungen.



4. Empfehlungen

Die umfassenden Handlungsoptionen und Empfehlungen aus dem Erstbericht 2015 behalten ihre Giltigkeit,
insbesondere die Erwagungen zu den Ausnahmebestimmungen.

Fokussiert auf die Ergebnisse des Updates empfehlen sich aktuell die folgenden Handlungsfelder:

- Entwicklung eines Systemmonitorings — Einflihrung einer systematischen Erfassung von (potentiellen)
Schadenfallen nach HFG. Umsetzungsvorschlage sind:
- Einfihrung einer vereinheitlichten Berichterstattung (Ethikkommissionen, Prifpersonen-/Institutio-
nen)
- Meldepflicht Gber HFG-Schadensfalle der Versicherer

- Sicherstellung einer fundierten Aufklarung von Probanden und Patientinnen tiber den HFG Schutz
(Umfang, Grenzen, Vorgehen) verbunden mit Schulung von Forschenden.
Umsetzungsvorschlage sind:
- Entwicklung eines einheitlichen Schulungstools zur Kommunikation tGber Haftung und Versicherung
inklusive direktes Forderungsrecht
- Entwicklung eines Informationsblattes fiir Probanden und Patientinnen zu diesen Themen
- entsprechende Anpassung des IC Templates
- Fokussierung auf eine neutrale Information zu Risiken und Nutzen der Studienteilnahme.

- Entwicklung einer Best Practice im Schadensfall durch:
- Erarbeitung eines Konsenspapiers durch die Stakeholder
- Etablierung von standardisierten Vorgehensweisen (SOP) fiir Schadensfille
- Ausbildung der Forschenden in Bezug auf das Management von Schadensfallen.



