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Das Ende der freien Krebsforschung?

Oder der Beginn eines angemessenen Schutzes der Versuchspersonen bei klinischen Studien?

S. Radczuweit, G. M. Zanini, P. Pelli

Seit einiger Zeit gibt die vom Heilmittelgesetz vorgeschriebene Gewéhrleistung
einer vollumfinglichen Deckung von Schidden, die im Rahmen Kklinischer
Studien auftreten, Anlass zu Diskussionen. Die bisher von den Sponsoren ein-
gereichten Versicherungspolicen erfiillen dieses Erfordernis oft nicht, wie eine
in der Schweiz erstmals so detailliert durchgefiihrte Analyse der Policen durch
die Ethikkommission des Kantons Tessin beweist. Die schweizerischen Ethik-
kommissionen haben sich deshalb auf einen ab 1. April 2005 giiltigen Mindest-
standard geeinigt, welchen die Versicherungspolicen bei klinischen Studien
erfiillen miissen, um von den Ethikkommissionen genehmigt werden zu

konnen.

Der Artikel gibt eine Ubersicht iiber die hiufigsten Beanstandungen bei
den iiber 100 im Jahre 2004 zu klinischen Studien eingereichten Versicherungs-

policen.
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Mit dem Titel «Das Ende der freien Krebsfor-
schung?» widmete das «Bioethica Forum» einen
grossen Teil seiner Ausgabe vom Dezember 2003
dem Anfang jenes Jahres ans Licht gekommenen
Problem der Schadensdeckung im Rahmen klini-
scher Versuche. Erste Anzeichen fiir Schwierig-
keiten in dieser Hinsicht waren bereits 2002 auf-
getaucht, wie auch bereits in der «Schweizeri-
schen Arztezeitung» diskutiert [1]. Die Autoren
jenes Beitrags hatten anhand einer Stichprobe,
welche sich allerdings auf die Analyse der Ver-
sicherungszertifikate beschrdnkte, gezeigt, wie
mangelhaft der gesetzlichen Forderung nach
einer vollumfénglichen Schadensdeckung nach-
gekommen wird. Aufgrund dieser Priifung schlu-
gen die Autoren damals ebenfalls vor, dass sich
die Ethikkommissionen, welchen gemadss Heil-
mittelgesetz die Aufgabe zukommt, die Gewdéhr-
leistung der Schadensdeckung zu priifen, nicht
auf die Analyse der Versicherungszertifikate be-
schrdnken sollten.

Mit dem heutigen Beitrag stellen wir eine
Auswertung der im Jahre 2004 von der Ethik-
kommission Tessin gepriiften Versicherungspo-
licen vor. Es geht dabei nicht so sehr darum, die
juristischen Fragen bis ins letzte Detail zu er-
ortern, sondern darum, die (potentiellen) Priif-
arzte tiber die aktuelle Situation zu informieren,
vor allem im Hinblick auf die von den schwei-
zerischen Ethikkommissionen gemeinsam ent-
wickelten Mindestanforderungen an die Ver-
sicherungen bei klinischen Studien, welche seit
dem 1. April 2005 von seiten aller Ethikkommis-
sionen zur Anwendung kommen.
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Gesetzliche Grundlage

Gemass Art. 54 des am 1. Januar 2002 in Kraft ge-
tretenen Heilmittelgesetzes (HMG, SR 812.21)
miissen fiir die Durchfiihrung klinischer Versu-
che verschiedene Voraussetzungen erfiillt sein.
Zu diesen gehort die Gewdhrleistung, dass die
Versuchspersonen fiir allfdllige Schédden, die sie
im Rahmen eines Versuchs erlitten haben, voll-
umfinglich entschadigt werden (Art. 54 Abs. 1
lit. b HMG) sowie die Befiirwortung des Versuchs
durch die zustindige Ethikkommission (Art. 54
Abs. 1 lit. ¢ HMG).

In der Verordnung vom 17. Oktober 2001
uber klinische Versuche mit Heilmitteln (VKlin,
SR 812.214.2) hat der Bundesrat dann festgehal-
ten, dass die Ethikkommissionen insbesondere
priiffen miissen, wie Schdden, die die Versuchs-
person im Rahmen des klinischen Versuchs er-
leidet, ersetzt werden (Art. 10 Abs. 2 lit. I VKlin).
Der Bundesrat hat ausserdem das Verfahren ge-
regelt, gemdss welchem die Priifung durch die
Ethikkommission stattfindet: in diesem Zusam-
menhang bestimmt Art. 9 VKlin, dass die Priife-
rin oder der Priifer der Ethikkommission eine
Dokumentation mit den fiir die Begutachtung
erforderlichen Unterlagen einzureichen hat
(Art. 9 Abs. 2 VKlin). Diese Dokumentation muss
namentlich Angaben tiber die Sicherstellung der
Deckung von Schéden, die die Versuchspersonen
im Rahmen des Versuches erleiden, enthalten
(Art. 9 Abs. 2 lit. f VKlin).

Gemass Art. 7 Abs. 2 VKlin muss der Sponsor
die Entschiddigungsverptlichtung sicherstellen.
Er kann zu diesem Zweck eine Versicherung
abschliessen, die seine vertragliche und ausser-
vertragliche Haftpflicht gegeniiber der Versuchs-
person und jene der Priiferin oder des Priifers
deckt. Beim Fehlen andersweitiger Sicherstellun-
gen (gesperrter Fonds, Staatshaftung, staatliche
Garantie) sind die Ethikkommissionen deshalb
berechtigt, zu verlangen, dass der Sponsor eine
entsprechende Versicherung vorlegt.

Gemiss dem Willen des schweizerischen Ge-
setzgebers geht die Haftpflicht des Sponsors
einer klinischen Studie in der Schweiz somit zum
Teil weiter als dies im Ausland der Fall ist. Dies
gilt insbesondere fiir die Deckung von Schiden,
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die auf Fehler der Priifdrzte und ihrer Hilfsper-
sonen bei der Durchfiihrung der Studie zurtick-
zufiihren sind (die sogenannte malpractice).
Wihrend diese Schdden gemdss Art. 5.8.1 der
GCP-Guidelines nicht vom Sponsor gedeckt wer-
den miissen, ist nach schweizerischem Recht
auch dieser Schaden vorgingig vom Sponsor
zu entschadigen, weshalb die entsprechende
Deckung auch gewdhrleistet werden muss. Selbst-
verstandlich hat der Sponsor dann die Moglich-
keit, Ruickgriff auf den Priifarzt zu nehmen.

Was auch hervorgehoben werden muss, ist,
dass der Gesetzgeber hinsichtlich der an eine kli-
nische Studie gestellten Anforderungen nicht
zwischen der von der Pharmaindustrie gespon-
serten und der unabhingigen Forschung unter-
scheidet.

Warum eine vollumfangliche
Schadensdeckung?

Warum geht die vom Gesetzgeber vorgesehene
Deckung so weit, dass Art. 54 lit. b HMG eine
vollumféangliche Entschddigung verlangt?

Es handelt sich auf jeden Fall um eine be-
wusste Entscheidung, wie eindeutig aus der bun-
desrdtlichen Botschaft hervorgeht:

Buchstabe b [von Art. 54 lit. b HMG]
garantiert den Versuchspersonen eine voll-
umfingliche Entschddigung fir alle all-
falligen Schiden, die sie im Rahmen eines
Versuchs erlitten haben. Wihrend sie die
Risikofolgen alleine tragen, konnen die Ver-
suchsergebnisse weiteren Personen von
Nutzen sein, angefangen beim Priifer und
beim Sponsor. Aus Billigkeitsgriinden ist
sicherzustellen, dass die Versuchspersonen,
welche einen Schaden erlitten haben, ihre
Entschddigung ohne Aufschub und un-
notige bilirokratische Hindernisse erhalten,
indem die haftpflichtrechtlichen Grund-
sitze analog herangezogen werden. Im
Prinzip miissen sich Priifer und Sponsor vor
Versuchsbeginn tiber diesen Umstand ver-
standigen, da sich die zustdndige Ethik-
kommission vergewissern muss, dass die ihr
vorgelegten Sicherheiten ausreichend sind.
(Botschaft des Bundesrats zum HMG, BBI
1999 Band 3, Seite 3535 zum Art. 53 des
Entwurfs).

Diese Entscheidung hat durchaus auch ihre ethi-
schen Rechtfertigungsgriinde, wie Rehmann-
Sutter im obenerwdhnten «Bioethica Forum» (2]
ausfiihrt. Zum Teil wird zwar tatsdchlich die An-
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sicht vertreten, die Einwilligung der Versuchs-
person flihre zu einer Identifikation dieser mit den
Zielsetzungen der Studie. Unter diesem Gesichts-
punkt wire somit auch eine Ubernahme der
Schédden durch die Versuchsperson zu rechtfer-
tigen. Die andere Ansicht ist hingegen jene, ge-
madss welcher die Einwilligung nur zu einer
Duldung der Begleitumstidnde der Studie fiihre, so
dass die Versuchsperson — eben weil es sich um
eine klinische Studie und nicht um eine thera-
peutische Behandlung handelt - fiir alle Schiden
vollumfénglich entschddigt werden muss.

Solange das HMG in dieser Hinsicht also
nicht vom Gesetzgeber gedndert wird, gilt letz-
tere Aussage. Es stimmt zwar, dass das Gesetz den
Versicherungsschutz nicht obligatorisch vor-
schreibt, wie immer wieder hervorgehoben wird.
In der Praxis sind den Ethikkommissionen aber
kaum je andere Sicherstellungen (Bankgarantie,
Fonds u.d.) vorgelegt worden, weshalb diese Ver-
suche ohne Versicherung schlicht nicht ge-
nehmigt werden konnten.

Riickblick

Bereits die 2002 erschienene Studie, welche 52
der UREK vorgelegte klinische Versuche erfasste,
zeigte, dass die Versicherungsdeckung in diesem
Bereich oft ungentigend ist.

Im gleichen Zeitraum hat die EK Tessin auf-
grund einiger Unstimmigkeiten damit begon-
nen, einige vollstindige Versicherungspolicen
und -bedingungen zur Priifung einzufordern:
dies war der Anfang einer zwei Jahre dauernden
Phase der Unsicherheit fiir alle an klinischen
Studien Beteiligten. Vor allem die Erkenntnis,
dass die SIAK-Studien durch einen expliziten
Ausschluss in der Police gar nicht versichert
waren, hat zu grossem Aufsehen und anfinglich
bosem Blut zwischen Forschern und Ethik-
kommissionen gefiihrt [3]. Die EK Tessin hat
daraufhin bei allen ihr zur Priifung eingereich-
ten klinischen Studien die vollstdndige Versiche-
rungspolice untersucht.

Die Gewihrleistung der Schadens-
deckung bei 105 von der EK Tessin 2004
gepriiften klinischen Studien

Die Auswertung der 2004 untersuchten Policen
hat erneut gezeigt, dass es sich mitnichten um
ein Scheinproblem handelt. Die EK Tessin hat
2004 bei 105 Kklinischen Studien die Versiche-
rungspolicen gepriift. Von den gepriiften Policen
wurden nur 39% im ersten Anlauf genehmigt,
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Abbildung 1

Genehmigte Versicherungspolicen bei klinischen Studien 2004.
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und dies, obwohl die Versicherungsproblematik
bereits 2003 heftige Kontroversen ausgeldst hat.
35 weitere Prozent wurden dann im zweiten oder
dritten Anlauf genehmigt, nachdem die von der
EK verlangten Anderungen in die Versicherungs-
unterlagen aufgenommen worden waren, wah-
rend 26% noch hingig sind (vor allem Studien
aus dem letzten Quartal; Abb. 1).

Interessant sind auch die Griinde, die die
Ethikkommission veranlasst haben, Anderun-
gen der Police zu verlangen (Abb. 2).

Kiindigungsrecht

Am hdiufigsten gab es Probleme mit dem in
Art. 42 des Bundesgesetzes vom 2. April 1908
iiber den Versicherungsvertrag (VVG) vorgesehe-
nen Kiindigungsrecht nach einem Teilschaden.
Der Versicherer kann ndmlich im Versicherungs-
vertrag auf dieses Recht verzichten, da Art. 42

Abbildung 2
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VVG nicht zwingend ist. In Anbetracht der Tat-
sache, dass der Gesetzgeber in Art. 54 HMG fiir
klinische Studien eine vollumféngliche Ent-
schddigung verlangt, verlangt die EK regelmassig
einen Verzicht seitens der Versicherung auf die
Ausiibung dieses Kiindigungsrechts. Im Falle
eines «adverse event» mit Schaden wére es dem
Versicherer sonst erlaubt, vom Vertrag zurtickzu-
treten, was bedeuten wiirde, dass fiir die restliche
Laufzeit der Studie keine Deckung mehr gewdhr-
leistet wiare, da es wirklichkeitsfremd anmutet,
davon auszugehen, dass ein anderer Versicherer
die Deckung fiir eine bereits begonnene, zumal
von «adverse events» gezeichnete, Studie tiber-
nehmen wiirde. Auch der Unterbruch einer Stu-
die in dieser Phase ware wohl selten der Weisheit
letzter Schluss und wiirde die Versuchspersonen
ungeniigend schiitzen. Nach anfidnglichem Wi-
derstand gehen die Versicherungen heute in der
Regel auf diese, auch von Swissmedic vorge-
brachte Forderung ein.

Der Verzicht auf das Kiindigungsrecht bei
Teilschdden wurde im iibrigen auch vom BSV bei
den Zusatzversicherungen im Krankenversiche-
rungsbereich verlangt, wo diese Bestimmung
des VVG in Anbetracht der Besonderheiten der
Krankenversicherung ebenfalls etwas quer in
der Landschaft steht.

Laufzeit der Versicherung

Im weiteren hat vor allem die Diskrepanz zwi-
schen Studienlaufzeit und Versicherungsdauer
oft Anlass zur Kritik gegeben. Es sollte eigentlich
selbstverstidndlich sein, dass der Versicherungs-

Beanstandete Punkte bei den im Jahr 2004 gepriiften Studien.

gedeckte Schaden

Art der Police

anwendbare Gesetzgebung
versicherte Summen zu tief

Vertreter gemass art. 7 Abs. 3 VKIin fehlt

der Versuchsperson auferlegte Obliegenheiten
Solidariibernahme der Haftung fehlt

dem Versicherungsnehmer auferlegte Obliegenheiten
Auschlusse

Sponsor ist nicht Versicherungsnehmer
Nachdeckung zu kurz

Versicherungsdauer kiirzer als Studie

Kein Verzicht auf Kiindigungsrecht
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schutz fiir die gesamte Studienlaufzeit gewéhrlei-
stet ist. Probleme geben in dieser Hinsicht vor
allem die einjdhrigen Betriebshaftpflichtver-
sicherungen auf, die klinische Studien mit ein-
schliessen. Auch die Nachdeckung wurde oft be-
anstandet, ist sie doch vor allem dort wichtig,
wo der Versicherungsvertrag eine kurze Verjdh-
rungsfrist vorsieht. Die Nachdeckungsfrist be-
stimmt, bis wann die geschédigte Versuchsper-
son eine Entschddigung einfordern kann und
sollte so angesetzt sein, dass auch erst nach Stu-
dienende auftretende Schiden noch gemeldet
werden konnen.

Versicherungseinschrankungen
oder Ausschliisse
Besondere Beachtung verdienen auch die in den
Policen vorgesehenen Versicherungseinschran-
kungen oder -ausschliisse. Wahrend einige Aus-
schliisse selbstverstdndlich sind (so zum Beispiel
die bereits bei Studienanfang bestehenden Ge-
sundheitsschdden) oder durchaus noch akzep-
tiert werden konnen, hohlen andere den Ver-
sicherungsschutz mehr oder weniger drastisch
aus. Die EK hat leider eine gewisse Tendenz fest-
gestellt, gemadss welcher die Versicherer danach
trachten, immer mehr Ausschliisse in die Policen
aufzunehmen.

Abgesehen davon, dass es sich um gesetzliche
Vorgaben handelt, wird jeder die Ansicht teilen,
dass zum Beispiel folgende Ausschliisse, welche
in Versicherungsvertrigen verwendet worden
sind, auch unter Berticksichtigung der Interessen
des Forschungsplatzes Schweiz inakzeptabel sind:
- In einem Schadensfall werden zuerst alle

Geschadigten deutscher Staatsangehorigkeit
entschadigt; erst in zweiter Linie kommen
die Geschddigten in anderen Ldndern, wo
der Kklinische Versuch durchgefiihrt wird,
zum Zug (Klausel in einer von einem deut-
schen Sponsor vorgelegten Police).

— Schiden als Folge des Gebrauchs von Verhii-
tungsmitteln, wobei dieser Gebrauch in der
Regel im Protokoll vorgeschrieben wird. Dies
ist vor allem dort problematisch, wo Gesund-
heitsschdadigungen das Ergebnis von Inter-
aktionen zwischen dem getesteten Wirkstoff
und dem Verhtitungsmittel sind.

— Schidden in Verbindung mit bestimmten Sub-
stanzen, Schidden infolge von Infektionen
mit dem AIDS-Virus oder Hepatitis.

- Schéden, deren Eintritt vom Versicherungs-
nehmer oder Priifer mit hoher Wahrschein-
lichkeit erwartet werden mussten.

— Schéden, die im Hinblick auf die Wahl einer
bestimmten Arbeitsweise, zwecks Senkung
der Kosten oder Beschleunigung der Arbeit,
in Kauf genommen wurden.

Okonomie

Dem Sponsor auferlegte Obliegenheiten

Ein besonderes Augenmerk gilt es auch auf die
Obliegenheiten zu werfen, welche die Versiche-
rungsgesellschaft dem Sponsor auferlegt.

Héufig enthdlt die Police ndmlich Obliegen-
heiten, deren Verletzung die Versicherungs-
deckung gemdss Vertrag stark einschrankt oder
gar ganz aufhebt. Und es handelt sich auch um
Obliegenheiten, die lange vor einem Schadens-
fall zu erfiillen sind. So schreibt die Police z.B.
héufig vor, dass die Versuchsperson auf gewisse
Pflichten aufmerksam gemacht werden muss
und schriftlich bestdtigen muss, diesen Hinweis
erhalten zu haben (etwa, dass sie zur Einnahme
anderer Medikamente die vorgidngige Einwilli-
gung des Priifarztes einholen muss). Fehlt der
entsprechende Hinweis und die dazugehdrende
schriftliche Bestdtigung in der Konsenserklarung,
fallt der Versicherungsschutz ganzlich weg!

Anhand der eingereichten und entsprechen-
den Patienteninformationen und -konsenserkld-
rungen darf wohl davon ausgegangen werden,
dass diese Vorgaben den wenigsten Sponsoren
oder Priifern tiberhaupt bekannt sind (wer liest
schon die gesamten Allgemeinen Versicherungs-
bedingungen ...). Bei vielen der untersuchten
klinischen Studien fehlte somit in der Patienten-
information der vom Versicherer vorgeschrie-
bene Hinweis, womit die gesamte Versicherung
hinfallig wurde. Eventuelle Schiden waren bei
diesen Studien wegen des Inhalts der Police also
gar nicht mehr gedeckt, obwohl ein giiltiges Ver-
sicherungszertifikat vorlag!

Obwohl in diesen Fillen der Fehler bei den
Sponsoren liegt, sind die Ethikkommissionen
der Meinung, dass die Verletzung von Obliegen-
heiten seitens der Sponsoren nicht einfach den
Hinfall der Schadendeckung zur Folge haben
darf; sonst wire das vom HMG statuierte Prinzip
der vollumfinglichen Entschiddigung in Gefahr.
Dem zum Teil durchaus berechtigten Anliegen
der Versicherer sollte man Rechnung tragen,
ohne den Versicherungsschutz auszuhdhlen: dies
ware etwa Uiber ein Riickgriffsrecht des Versiche-
rers auf den Sponsor moglich, wobei aber der
Versuchsperson — zumindest in diesem Bereich —
ein direktes Forderungsrecht gegentiber dem
Versicherer eingerdumt werden miisste.

Fazit

Die Auswertung der untersuchten Policen zeigt,
dass Versicherungsfragen bei klinischen Versu-
chen nach wie vor grosse Probleme aufwerfen.
Bedenklich ist auch, dass die standardgemdss mit
dem Gesuch eingereichten Versicherungszertifi-
kate nur sehr beschrinkt iiber die in der Police
vorgesehenen Einschrdnkungen und Ausschliisse
informieren. Der EK Tessin liegt sogar ein Ver-
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sicherungsvertrag vor, der sage und schreibe
29 Ausschliisse auffiihrt; keiner davon ist im Zer-
tifikat erwédhnt!

Ein weiterer Eindruck aus der Beobachtung
der Entwicklung der letzten zwei Jahre ist jener,
dass es nicht so sehr die Ethikkommissionen
sind, welche die Latte hoher legen, sondern eher
die Versicherer, die versuchen, den Versiche-
rungsschutz immer weiter einzuschranken. Es
fallt auf, dass Policen, die vor 4-5 Jahren abge-
schlossen wurden, deutlich weniger Probleme
aufwerfen als die heutigen. So ist zum Beispiel
eine gewisse Tendenz der Versicherer zu er-
kennen, sich immer hédufiger von der «loss
occurence base» (gedeckt sind die wahrend der
Versicherungsdauer eingetretenen Schiaden) abzu-
wenden, um das «claims made»-Prinzip (gedeckt
sind jene Schédden, die wahrend der Laufzeit der
Versicherung angemeldet werden) anzuwenden.

Letzthin wurde der EK auch eine Police ein-
gereicht, gemdss welcher simtliche Personen-
schdden einer Versuchsperson, welche ihr im
Rahmen der Patienten-/Probandenaufklarung
vor Beginn des klinischen Versuchs bekannt ge-
macht wurden, von der Versicherung ausge-
schlossen sind. Wenn man bedenkt, dass die
arztliche Aufkldrungspflicht bei klinischen Stu-
dien (bei welchen die Versuchsperson a priori
keine direkten Vorteile fiir sich selbst erwarten
darf) noch weiter geht als bei einer therapeuti-
schen Behandlung, wiirde dies bedeuten, dass
praktisch alle vorkommenden und irgendwie
vorhersehbaren Schiden von der Versicherungs-
deckung ausgeschlossen sind, und dies obwohl
eine Pramie bezahlt wurde!

Nach der Lektiire dieser Ubersicht wird jeder
verantwortungsvoll Forschende mit uns einig-
gehen, dass es sich bei den beanstandeten Punk-
ten nicht um juristische Formalismen und Spitz-
findigkeiten handelt: es geht um Grundsitz-
liches! Nach anfénglichem Unverstandnis wegen
der von der EK sistierten klinischen Studien hat
sich denn auch bei vielen Priifdrzten (und Spon-
soren!) langsam die Uberzeugung durchgesetzt,
dass viele der beanstandeten Versicherungsklau-
seln auch fiir einen Arzt ethisch unvertretbar
sind [4].

Ausblick: die von den EK erarbeiteten
Mindestanforderungen

Wie soll es nun aber weitergehen? Nachdem die
gesetzlichen Vorgaben alles andere als eindeutig
und detailliert sind und auch keine obligatori-
sche Versicherung im Sinne der Motorfahrzeug-
haftpflichtversicherung vorsehen, haben die
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schweizerischen Ethikkommissionen in den letz-
ten zwei Jahren intensiv iiber einen allgemein
giltigen Mindeststandard bei Versicherungen
von klinischen Versuchen diskutiert. Im Novem-
ber 2004 haben sie sich dann auch auf ein Do-
kument geeinigt, welches seit dem 1. April 2005
alle Ethikkommissionen anwenden.

Obwohl damit noch nicht alle Policen auto-
matisch diesen Standards entsprechen werden,
diirfte dies doch die Phase grosser Unsicherheit
beenden und dem Forschungsplatz Schweiz er-
lauben, wieder mehr {iber die wissenschaftlichen
und medizinischen Hoffnungen zu sprechen,
welche die klinischen Studien erwecken, als
uiber die Schadendeckung. Ausserdem wird auch
die Priifung der Versicherungsdeckung bei
Multizenterstudien wesentlich einheitlicher und
schneller tiber die Bithne gehen.

Gleichzeitig werden auch die von Swissme-
dic erarbeiteten und mit dem Schweizerischen
Versicherungsverband diskutierten Rahmenbe-
dingungen in Form einer Musterpolice in Kraft
treten, welche ebenfalls mit den EK-Mindest-
standards abgeglichen wurden.

Die von den Ethikkommissionen erarbeiteten
Mindestanforderungen an die Versicherungspo-
licen im Bereich der klinischen Studien konnen
auf www.swissethics.ch & Checklisten abgeru-
fen werden.

Es ist den Ethikkommissionen bewusst, dass
die im HMG enthaltene Forderung nach einer
vollumféinglichen Schadendeckung zu einer Er-
hoéhung der Prdmien fiihrt, obwohl angemerkt
werden muss, dass die verlangten Primien
manchmal als zu hoch erscheinen und der Ver-
sicherer sich nicht immer die Miihe zu nehmen
scheint, das Risiko korrekt einzuschdtzen. Dies
kann vor allem bei nicht von der Industrie ge-
sponserten Studien zu Problemen fiihren. Diese
liegen aber nicht in der Erweiterung der Versi-
cherungsdeckung, sondern vielmehr im Bedtirf-
nis der von der Pharmaindustrie unabhidngigen
Sponsoren, tiber gentigend Mittel zu verfiigen,
um diese Deckung finanzieren zu kénnen.

Die Diskussion dartiber wiirde den Umfang
des vorliegenden Artikels jedoch sprengen. Es sei
aber darauf hingewiesen, dass es bereits interes-
sante Vorschlége tiber eine 6ffentliche Finanzie-
rung im Interesse des Forschungsplatzes Schweiz
gibt.

Offen ist auch noch die Frage, ob die Ethik-
kommissionen wirklich darauf verzichten sollen,
die Versicherungspolicen der zehn gréssten Phar-
mafirmen zu {iberpriifen, so wie das Swissmedic
empfiehlt. In diesem Zusammenhang stellt sie
zumindest die Frage der rechtsgleichen Behand-
lung zwischen den verschiedenen Sponsoren.
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