Besondere Bedingungen zur Versicherung der Produkt-Haftpflicht (Inland)
pharmazeutischer Unternehmer - H 6172/01
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1. Vertragsgrundlagen

Grundlage dieser Produkthaftpflichtversicherung sind

« die Bestimmungen dieses Vertrages und

- soweit dieser Vertrag keine Regelungen enthalt, die beigefuigten
Allgemeinen Versicherungsbedingungen fiir die Haftpflichtversi-
cherung (AHB).

2. Gegenstand des Versicherung

2.1 Versicherungsschutz wird dem Versicherungsnehmer gewahrt
in dessen Eigenschaft als pharmazeutischer Unternehmer im Sin-
ne des § 4 Abs. 18 des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom
24.08.1976 fur die Herstellung und/oder den Vertrieb von solchen
Arzneimitteln, fir deren Gefahren er nach § 94 AMG eine De-
ckungsvorsorge zu treffen hat.

2.2 Versichert ist die gesetzliche Haftpflicht des Versicherungsneh-
mers wegen Personenschaden durch im Geltungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes (AMG) ab 01.01.1978 - im bisherigen Geltungs-
bereich des AMG der DDR ab 3. Oktober 1990 - an den Verbrau-
cher abgegebene Arzneimittel.

2.3 Nicht unter die Deckung fallen Aufwendungen, die damit in Zu-
sammenhang stehen, dass Arzneimittel aus dem Verkehr gezogen,
umgepackt, nachgebessert oder sonst wie veréandert werden. Dies
gilt auch fur Packungsbeilagen, Etiketten, Verpackungen o.&.

3. Mitversicherte

Mitversichert ist die gleichartige persénliche gesetzliche Haftpflicht
der gesetzlichen Vertreter des Versicherungsnehmers und samtli-
cher ubriger Betriebsangehdriger.

Mitversichert ist auch die gleichartige gesetzliche Haftpflicht des je-
weiligen Zulassungsinhaber in seiner Eigenschaft als pharmazeuti-
scher Unternehmer, soweit der Vertrieb durch ein unter diesem
Vertrag versichertes Unternehmen erfolgt.

4. Auslandsdeckung

Eingeschlossen ist - abweichend von Ziffer 7.9 AHB - auch der im
Ausland eingetretene Personenschaden.

Vom Versicherungsschutz ausgeschlossen bleiben Anspriiche auf
Entschadigung mit Strafcharakter, insbesondere punitive oder ex-
emplary damages.

Hinsichtlich Kosten bei Versicherungsfallen in den USA/US-Territo-

rien und Kanada und bei in den USA/USTerritorien und Kanada
geltend gemachten Anspriichen siehe Ziffer 8.3.
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5. Strahlenschaden

Eingeschlossen sind - abweichend von Ziffer 7.12 AHB - auch Per-
sonenschaden durch radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel, soweit flir diese Arzneimittel keine atom-
rechtliche Deckungsvorsorge besteht.

6. [nicht belegt]

7. Versicherungsfall und Serienschaden

7.1 Versicherungsfall ist das wahrend der Wirksamkeit der Versi-
cherung eingetretene Schadenereignis gemaB Ziffer 1.1 AHB.

Fir den Fall, dass der Zeitpunkt des Eintritts des Schadenereignis-
ses nicht eindeutig feststellbar ist, gilt dieses als in dem Zeitpunkt
eingetreten, in dem der Geschadigte erstmals einen Arzt wegen
Symptomen konsultiert hat, die sich bei diesem Anlass oder spater
als Symptome des betreffenden Personenschadens erweisen.

7.2 Mehrere Versicherungsfélle, die auf das gleiche Arzneimittel
und dieselbe Ursache zurtickzufiihren sind, gelten als ein Versi-
cherungsfall und unabhangig von ihrem tatsachlichen Eintritt als in
dem Zeitpunkt eingetreten, in dem der erste dieser Versicherungs-
falle eingetreten ist.

Teilweise abweichend von Ziffer 1.1 AHB bezieht sich die zeitliche
Geltung des Versicherungsschutzes ausschlieBlich auf Versiche-
rungsfélle solcher Serien, deren erster Versicherungsfall wahrend
der Wirksamkeit der Versicherung eingetreten ist, aber auch auf al-
le Versciherungsfalle dieser Serie.

Ziffer 6.3 AHB wird gestrichen.

8. Versicherungssumme

8.1 Die Versicherungssumme betragt - teilweise abweichend von
den Ziffern 6.1 und 6.2 AHB -

8.1.1 im Falle der Tétung oder Verletzung eines Menschen
600.000 EUR Kapitalbetrag oder 36.000 EUR jahrlicher Rentenbe-
trag,

8.1.2 im Falle der Tétung oder Verletzung mehrerer Menschen
durch das gleiche Arzneimittel 120.000.000 EUR oder 7.200.000
EUR jahrlicher Rentenbetrag unbeschadet der in Ziffer 8.1.1 ge-
nannten Begrenzung fur den Einzelnen.

8.2 Unabhangig von der jeweiligen Ursache steht die Versiche-
rungssumme - teilweise abweichend von den Ziffern 6.1 und 6.2
AHB -

« gemaB Ziffer 8.1.1 auch im Falle der mehrmaligen, voneinander
unabhéngigen Verletzungen (auch mit Todesfolge) eines Men-
schen durch das gleiche Arzneimittel bzw.

« gemaB Ziffer 8.1.2 fur den Fall der Tétung oder Verletzung meh-
rerer Menschen durch das gleiche Arzneimittel

selbst bei Vorliegen mehrerer Versicherungsfalle im Sinne der Zif-

fer 7 nur einmal zur Verflgung.

Schadenaufwendungen (Zahlungen, Reserven) aus anderen
gleichartigen Versicherungen (AMG-Pharma-ProdH) fir das glei-
che Arzneimittel werden ebenfalls auf die Versicherungssumme
angerechnet.

8.3 Bei Versicherungsféllen in den USA/US-Territorien und Kanada

oder in den USA/US-Territorien und Kanada geltend gemachten
Anspriichen, werden - abweichend von Ziffer 6.5 AHB - die Auf-
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wendungen des Versicherers fiir Kosten als Leistungen auf die
Versicherungssumme angerechnet.

Kosten sind:

Anwalts-, Sachverstandigen-, Zeugen- und Gerichtskosten, Auf-
wendungen zur Abwendung oder Minderung des Schadens bei
oder nach Eintritt des Versicherungsfalls sowie Schadenermitt-
lungskosten, auch Reisekosten, die dem Versicherer nicht selbst
entstehen. Das gilt auch dann, wenn die Kosten auf Weisung des
Versicherers entstanden sind.

8.4 Die Leistungen des Versicherers erfolgen in Euro. Soweit der
Zahlungsort auBerhalb der Staaten, die der Europaischen Wah-
rungsunion angehdren, liegt, gelten die Verpflichtungen des Versi-
cherers mit dem Zeitpunkt als erfillt, in dem der Euro-Betrag bei ei-
nem in der Europaischen Wahrungsunion gelegenen Geldinstitut
angewiesen ist.

9. Meldeobliegenheit bei Off-Label Use

In Ergénzung zu Ziffer 24 AHB hat der Versicherungsnehmer den
Versicherer zu informieren, wenn er Uber die Einleitung eines Ver-
fahrens vor einer im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
(AMG) zustéandigen Expertengruppe (z.B. nach § 35 c Abs. 1

SGB V) zur Bewertung des Off-Label Use eines von ihm in den
Verkehr gebrachten Arzneimittels Kenntnis erlangt. Die Mitteilung
hat innerhalb eines Monats nach Kenntnis des Versicherungsneh-
mers von der Einleitung des Verfahrens zu erfolgen. Kenntnis in
diesem Sinne liegt vor, wenn die Expertengruppe den Versiche-
rungsnehmer Uber die beabsichtigte Feststellung schriftlich infor-
miert hat. Uber den Ausgang des Verfahrens hat der Versiche-
rungsnehmer den Versicherer unverziglich nach Bekanntmachung
der abschlieBenden Bewertung der Expertengruppe zu informie-
ren.

Off-Label Use im Sinne dieses Vertrages ist die Anwendung von
Arzneimitteln auBerhalb des in der Zulassung von der zustandigen
Behdrde genehmigten Gebrauchs. Dies beinhaltet alle von der Zu-
lassung abweichenden Anwendungen, insbesondere hinsichtlich
Indikation, Dosierung, Dosierungsintervall und Applikation.

10. Ruckgriffsrechte

Dem Versicherer steht ein Ruckgriffsrecht in voller Hohe gegen
den Versicherungsnehmer und/oder gegen mitversicherte Unter-
nehmen in den nachfolgenden Féllen zu, soweit die genannten
Voraussetzungen durch das in Regress genommene Unternehmen
oder seine gesetzlichen Organe verwirklicht worden sind.

Ein solches Ruckgriffsrecht besteht,

10.1 wenn der Versicherer Haftpflichtanspriiche wegen Schaden
durch solche Produkte befriedigt, deren Verkauf oder Abgabe
durch eine rechtskraftige oder fir sofort vollziehbar erklarte Anord-
nung einer zusténdigen Behdrde im Geltungsbereich des AMG we-
gen Schadlichkeit einzustellen war, soweit solche Schaden auf
Arzneimittel zurtickzufiihren sind, die nach der Rechtskraft des
Verbotes oder der Anordnung seiner sofortigen Vollziehbarkeit in
den Verkehr gebracht wurden;

10.2 unbeschadet der Ziffer 10.1, wenn der Schaden durch be-
wusstes Abweichen von Gesetzen, Verordnungen, rechtskraftigen
oder fir sofort vollziehbar erklarten Anordnungen oder Verfligun-
gen herbeigeflhrt wurde;

10.3 wenn er Haftpflichtanspriiche wegen Schaden befriedigt, die
durch den Off-Label Use eines Arzneimittels verursacht wurden.
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Ein solcher Riickgriff erfolgt unbeschadet der Ziffern 10.1 und 10.2
nur

wenn eine im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes (AMG)
gesetzlich zustédndige Expertengruppe (z.B. nach § 35 ¢ Abs. 1
SGB V) in ihrer Bewertung festgestellt hat, dass das Arzneimittel
bei dieser Anwendung schadliche Wirkungen haben kann, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares MaB hinausgehen (negatives Votum)

oder

wenn die Expertengruppe Auflagen festlegt, die sicherstellen
sollen, dass das Arzneimittel bei dieser Anwendung keine
schadlichen Wirkungen haben kann, die Uber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MaB
hinausgehen, und die Einhaltung dieser Auflagen flr die weitere
Anwendung in diesem bestimmten Off-Label Use fir notwendig
erachtet wird (positives Votum unter Auflagen)

und nach Bekanntgabe der Bewertung nicht die angemessenen
MaBnahmen (z.B. Information der Fachkreise) unternommen
worden sind, um einen bestimmungsgeméaBen Gebrauch auBer-
halb der arzneimittelrechtlichen Zulassung, auf den der Schaden
zurtickzufiihren ist, zu unterbinden (negatives Votum) oder ihn
auf den von der Expertengruppe positiv bewerteten Umfang zu
begrenzen (positives Votum unter Auflagen)

und der Schaden weder auf Mangel der pharmazeutischen Qua-
litdt des Arzneimittels noch auf andere Umstande zuriickzufuh-
ren ist, die nicht die negative Risikobewertung bzw. die Auflagen
des positiven Votums begriindet haben.

Das vorgenannte Rickgriffsrecht findet keine Anwendung, wenn
der konkret eingetretene Schaden auch bei unverzlglicher Ergrei-
fung von angemessenen MaBnahmen nicht hatte vermieden wer-
den kdnnen.

11. Erhéhungen und Erweiterungen des Risi-

kos / neue Risiken

11.1 Abweichend von Ziffer 3.1 (2) 2. Satz AHB umfasst der Versi-
cherungsschutz auch die gesetzliche Haftpflicht aus Erhéhungen
oder Erweiterungen der im Versicherungsschein und seinen Nach-
trégen angegebenen Risiken.

11.2 Risiken, die nach Abschluss der Versicherung neu entstehen,

sind nicht versichert. Die Bestimmungen der Ziffer 3.1 (3) und der
Ziffer 4 AHB (Vorsorge-Versicherung) finden keine Anwendung.
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