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Zusammenfassung

Die vorgeschlagene Ergénzung des § 94 AMG dient der Sicherung und der
Verbesserung der Durchsetzbarkeit des Schadensersatzanspruches von
Patienten. Dieses Ziel ist zu begri3en.

Den Erstversicherer - wie vorgesehen - in der Auswahl seiner Ruckversi-
cherungspartner zu beschranken, ist aus Opferschutzgriinden jedoch nicht
erforderlich und belastet den betroffenen Erstversicherer daher ohne Not.
Dementsprechend wird angeregt, die vorgesehene Erganzung des § 94
AMG zu streichen, siehe hierzu die folgenden Ausfiihrungen unter 1.

Um den Opferschutz tatsachlich zu verbessern, sollte der Anderung des
8 94 AMG stattdessen eine andere Stof3richtung gegeben werden: Aufzu-
nehmen ware eine Klarstellung, dass der pharmazeutische Unternehmer in
keiner Form als Risikotrager an der Deckungsvorsorge beteiligt sein darf,
siehe hierzu die folgenden Ausflihrungen begleitet von einem konkreten
Textvorschlag fur § 94 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 AMG unter 2.

Hilfsweise wird dringend darum gebeten, die Ubergangsfrist in § 146 Abs.
12 AMG zumindest mit dem zeitlichen Rahmen der Einfihrung der Richtlinie
2009/138/EG abzustimmen. 8 94 AMG sollte nicht nur auf die endgultige
Aquivalenzentscheidung der EU-Kommission abstellen, sondern auch eine
im Rahmen von Ubergangsregelungen temporar gewahrte Gleichwertigkeit
als deckungsvorsorgefahig anerkennen. Die Ubergangsvorschrift muss fiir
alle Ruckversicherungsvertrage gelten, die in dem zu gewahrenden Uber-
gangszeitraum geschlossen werden, siehe hierzu die Ausfiihrungen unter 3.
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1. Streichung der vorgesehen Erganzung des § 94 AMG

Es wird angeregt, auf die vorgesehene Erganzung des 8§ 94 AMG zu
verzichten. Hier besteht kein gesetzgeberischer Handlungsbedarf.

Die EU-Kommission kann im Rahmen von Artikel 172 der Richtlinie
2009/138/EG uber die Gleichwertigkeit der in Drittlandern angewandten
Solvabilitdtssysteme fur Ruckversicherungstatigkeiten entscheiden. Dies
ist noch nicht geschehen. Wann diese Entscheidungen fur die einzelnen
Lander vorliegen werden, ist ungewiss. Die vorgeschlagene Anderung
kénnte daher unter Umstédnden zur Folge haben, dass Rickversiche-
rungsunternehmen aus Drittlandern bis zur Entscheidung der Kommission
nicht den Anforderungen des § 94 AMG-neu entsprechen. Abhéngig ware
dies auch davon, ob Art. 172 um Ubergangsregelungen erganzt wird.

Spatestens nach dem Auslaufen etwaiger Ubergangsvorschriften wiirde
die Auswahl der mdglichen Rickversicherer aber in jedem Fall begrenzt.
Dies belastet den Erstversicherungsmarkt und ist aus Opferschutzgriinden
nicht notwendig. Um dies zu erklaren werden unter 1.1 zunachst kurz die
praktischen Auswirkungen der vorgesehenen Regelung verdeutlicht. Unter
1.2 wird sodann erlautert, warum der Erstversicherer ohnehin ein starkes
eigenes Interesse an einem kapitalstarken Rlckversicherer hat und die
vorgesehene Regelung daher nicht notwendig ist.

1.1 Praktische Auswirkungen der vorgesehenen Regelung belasten
die betroffenen Erstversicherer ohne Not

In der weit Gberwiegenden Zahl der Falle ist der Pharmapool - eine Rick-
versicherungsgemeinschaft aus Erst- und Rickversicherungsgesellschaf-
ten - der Rickversicherer der sogenannten AMG-Deckung. Die Mitglieds-
gesellschaften des Pharmapools erfiullen die in 8§ 94 AMG-neu vorgesehe-
nen Rickversicherungskriterien bereits aktuell.

Der Pharmapool tbernimmt dabei 19/20 der in § 88 AMG genannten
Summen (also Euro 114 Millionen). Lediglich 1/20 (also Euro 6 Millionen)
verbleibt (zunachst) als Eigenbehalt beim jeweiligen Erstversicherer. In
der Praxis ware dieser Eigenbehalt des Erstversicherers von der vorgese-
henen Neureglung des 8 94 AMG betroffen. Denn viele Erstversicherer
geben diesen Eigenbehalt im Rahmen ihrer obligatorischen Rickversiche-
rungsvertrage in Rickdeckung. An diesen obligatorischen Ruckversiche-
rungsvertragen sind unter Umstanden auch Rulckversicherer beteiligt, die
ihren Sitz nicht in einem EU-Mitgliedsstaat, in einem EWR-Vertragsstaat
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oder in einem gemaf Art. 172 der Solvency Il Richtlinie als gleichwertig
anerkannten Drittstaat haben. Dies hat folgenden Grund: Die obligatori-
schen RuUckversicherungsvertrage, in die auch der Eigenbehalt aus der
Pharmadeckung eingeschlossen wird, umfassen einen Grof3teil aller tbri-
gen Haftpflichtrisiken dieses Versicherers. Hierflr bendtigt der Erstversi-
cherer gegebenenfalls Ruckversicherungskapazitaten des Weltmarktes.
Fur den Erstversicherer, wirde die angedachte Erganzung des § 94 AMG
also gegebenenfalls dazu fuhren, dass er den o.g. Eigenbehalt nicht mehr
im Rahmen seiner obligatorischen Rickversicherungsvertrage riuckversi-
chern kann. Er muasste fir die Ruckversicherung des Eigenbehaltes Son-
derlésungen finden. Dies kdnnte sich auf Grund der bekannten Besonder-
heiten des AMG-Risikos als schwierig und teuer darstellen. Dies gilt ins-
besondere dann, wenn nicht mehr alle fir die Rlckversicherung von
Pharmarisiken relevanten Markte angesprochen werden kénnten.

1.2 Vorgesehene Regelung ist aus Opferschutzgriinden nicht er-
forderlich

Aus Opferschutzgriinden ist die vorgesehenen Anderung auch nicht erfor-
derlich, denn dem Opferschutz wird (sofern die unter 2. angeregte Ande-
rung umgesetzt wirde) bereits umfanglich durch die im AMG vorgesehene
Deckungsvorsorgepflicht des pharmazeutischen Unternehmers Rechnung
getragen. Wird die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtversicherung
erbracht, muss der Versicherer im Geltungsbereich des AMG zum Ge-
schéaftsbetrieb befugt sein. Dies setzt voraus, dass der Versicherer den
geltenden europaischen und nationalen Solvabilitdtsanforderungen ge-
nigt. Den Erstversicherer in der Auswahl seiner Ruckversicherungs-
partner zu beschranken, ist aus Opferschutzgriinden nicht erforderlich.
Vielmehr liegt es ohnehin im Interesse des Erstversicherers, zuverlassige
Ruckversicherer auszuwahlen. Dafiir spielen vor allem folgende Griinde
eine Rolle:

- Aus den Artikeln 172 und 173 der Solvency Il Richtlinie folgt umge-
kehrt, dass Drittstaaten-Ruckversicherer, die nicht als aquivalent
anerkannt wurden nur dann Geschéft zeichnen dirfen, wenn sie fur
die Erfullung der tbernommenen Verpflichtungen Sicherheiten stel-
len. Das ist ein teures Unterfangen und dirfte die Auswahl der zur
Verfigung stehenden Rickversicherer ohnehin entsprechend ein-
schrénken.

- Aus Sicht des Erstversicherers bewirken Vertrage mit nicht gleich-
wertigen Drittstaaten-Rickversicherern, die nicht Uber das erforder-
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liche Mindest-Rating verfligen, keine Entlastung auf die eigenen Ka-
pitalanforderungen, d.h. der Erstversicherer musste in einem Um-
fang Kapital stellen, als gabe es die Riickversicherung nicht.

- Nicht zuletzt wirde es in erster Linie den Erstversicherer treffen,
wenn der Rickversicherer seine vertraglichen Pflichten nicht erfillen
kann, wahrend der Erstversicherer seinem Versicherungsnehmer
gegeniber weiter voll im Obligo steht.

Vor dem Hintergrund dieser Aspekte dirfte das Interesse jedes Erstversi-
cherers nur mit Kkapitalstarken bzw. &quivalenten Drittstaaten-
Ruckversicherern zu kontrahieren, auf der Hand liegen. Eine entspre-
chende Regelung im AMG wére damit entbehrlich.

Im Ubrigen verzichten auch alle Vorschriften in anderen Gesetzen, die
zum Schutz des geschéadigten Dritten eine Pflichtversicherung vorsehen,
auf Regelungen zur Ausgestaltung des Ruckversicherungsschutzes. Eine
solche in die Vorschriften zur Deckungsvorsorge aufzunehmen, hiel3e

Uber die ohnehin geltenden und strengen Anforderungen der Solvency Il
Richtlinie hinauszuschief3en.

2. Klarstellungsbedarf zur Deckungsvorsorgepflicht gemaf §
94 AMG

Hinsichtlich eines anderen Aspektes der Deckungsvorsorgepflicht
gemal § 94 AMG besteht jedoch Klarstellungsbedarf.

Textvorschlag fiur § 94 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 AMG neu:
»e-Sle kann nur
1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zum Geschéftsbetrieb befugten unab-
hangigen Versicherungsunternehmen
oder

2. durch eine...

erbracht werden.”
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Seit der Einfihrung der Deckungsvorsorgepflicht liegt der Erbringung der
Deckungsvorsorge nach 8 94 durch eine Garantie einer Bank oder eine
Haftpflichtversicherung der Gedanke zugrunde, dass ,der Verletzte im
Schadenfall seinen Entschadigungsanspruch voll realisieren kann, was
sonst im Fall der Insolvenz eines pharmazeutischen Unternehmers nicht
gewahrleistet ware” (BT-Drucks. 7/5091 vom 28.04.1976, Seite 21). Dies
wird seitdem so gehandhabt, dass sich der pharmazeutische Unternehmer
im Rahmen der Haftpflichtversicherung nicht durch irgendwelche Arten
von Selbstbeteiligungen, Selbstbehalten oder anderweitiger Finanzie-
rungsform beteiligen darf. Seit einigen Jahren ist jedoch die Entwicklung
zu beobachten, dass pharmazeutische Unternehmer diese Praxis dadurch
zu umgehen versuchen, dass sie ihre finanzielle Beteiligung im Rahmen
der Deckungsvorsorge rechtlich verselbstandigen, etwa durch Grindung
eigener Erst- oder Rickversicherungsunternehmen (Captives). Eine De-
ckungsvorsorge durch derartig rechtlich verselbstandigte Finanzierungs-
systeme erfullt aber nicht den oben wiedergegebenen gesetzlichen
Grundgedanken.

Nur durch eine vollige Trennung der mdglichen Schuldner eines Scha-
densersatzanspruchs ist der Gedanke des umfassenden Opferschutzes
tatsachlich zu gewahrleisten. Captive-Versicherer, sei es in der Form ei-
nes Erst- oder Rickversicherers, erfilllen diese Voraussetzung nicht, da
sie — wenn nicht sogar rechtlich, da unternehmenseigen — zumindest aber
wirtschaftlich verbunden sind mit dem jeweiligen pharmazeutischen Un-
ternehmer.

Wir regen daher an, dieses besondere Thema aufzugreifen und durch o.g.
Erganzung des Wortlautes von 8§ 94 um ein Wort als unzulassig und un-
erwlnscht im Sinne eines umfassenden Opferschutzes aufzuzeigen. In
der Begrindung kénnte dann klargestellt werden, dass sich der pharma-
zeutische Unternehmer in keiner Form als Risikotrager an der Deckungs-
vorsorge beteiligen darf.

Textvorschlag fur Gesetzesbegrindung:

Die angeordnete Deckungsvorsorgepflicht ist seit 1978 ausschlief3lich in
Form der in Nr. 1 bezeichneten Haftpflichtversicherung erbracht worden.
Seit ihrer Einflihrung liegt der Erbringung der Deckungsvorsorge nach §
94 der Gedanke zugrunde, dass ,der Verletzte im Schadenfall seinen Ent-
schadigungsanspruch voll realisieren kann, was sonst im Fall der Insol-
venz eines pharmazeutischen Unternehmers nicht gewéhrleistet ware"
(BT-Drucks. 7/5091 vom 28.04.1976, Seite 21). Nur durch eine solche
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vollige Trennung der wirtschaftlichen Schicksale der mdglichen Schuldner
eines Schadensersatzanspruchs ist der Gedanke des umfassenden Op-
ferschutzes tatsachlich gewahrleistet. Die neuere Entwicklung, eine finan-
zielle Beteiligung der pharmazeutischen Unternehmer im Rahmen der
Deckungsvorsorge rechtlich zu verselbstandigen, etwa durch Grindung
eigener Erst- oder Ruckversicherungsunternehmen (Captives), die ihrer-
seits dann die Deckungsvorsorge darstellen, erfillt nicht den oben wie-
dergegebenen gesetzlichen Grundgedanken der vélligen wirtschaftlichen
Trennung. Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers bleibt im
Ubrigen davon unberihrt.

3. Hilfsweise: Anpassung der Ubergangvorschriften in § 146
Abs. 12 AMG-neu

Falls die im Gesetzesentwurf vorgesehene Ergédnzung des § 94 AMG
beibehalten werden sollte, wird dringend darum gebeten, die Uber-
gangsfrist in § 146 Abs. 12 AMG-neu zumindest mit dem zeitlichen
Rahmen der Einfihrung der Richtlinie 2009/138/EG abzustimmen. Es
darf nicht allein auf die endgultige Aquivalenzentscheidung der EU-
Kommission abgestellt werden. Vielmehr muss auch eine im Rahmen
der Umsetzung der Solvency Il Richtlinie temporar gewéahrte Gleich-
wertigkeit als deckungsvorsorgefahig anerkannt werden.

AuRerdem darf bei der Ubergangsvorschrift keinesfalls auf lediglich
bestehende Rickversicherungsvertrdge abgestellt werden. Die
Ubergangsvorschrift muss fur alle Rickversicherungsvertrage gel-
ten, die in dem zu gewéahrenden Ubergangszeitraum geschlossen
werden.

Es wird begriuf3t, dass hinsichtlich der verschéarften Anforderungen an die
Ruckversicherung eine Ubergangsvorschrift vorgesehen wird. Der vorlie-
gende Vorschlag ist jedoch nicht weiterfihrend, da er die zeitlichen Rah-
menbedingungen der Solvency Il Richtlinie und der Omnibus Il Richtlinie
auf3er Acht lasst. Es ist zu beflirchten, dass die Entscheidung der Europa-
ischen Kommission (ber die Anerkennung der Aquivalenz selbst fur die
als erstes zur Entscheidung anstehenden Lander (Schweiz, Japan, Ber-
muda) erst nach der nationalen Umsetzung der Solvency |l Richtlinie er-
gehen wird. Die Entscheidung uber die Aquivalenz weiterer Drittstaaten
wird voraussichtlich noch langere Zeit in Anspruch nehmen. Dementspre-
chend ist im Rahmen des Entwurfes der Omnibus Il Richtlinie vorgesehen,
fur eine Ubergangszeit eine temporare Aquivalenz zu gewahren. Wie lan-
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ge diese Ubergangzeit sein wird, ist allerdings zum jetzigen Zeitpunkt
nicht absehbar.

Der vorliegende Entwurf verkennt zudem folgendes: Ruckversicherungs-
vertrdge werden in der Regel jahrlich neu verhandelt. Durch das Abstellen
der Ubergangsvorschrift in § 146 Abs. 12 AMG-neu allein auf Riickversi-
cherungsvertrage, die bei Inkrafttreten des Zweiten Gesetzes zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften bestehen, hatte die
Ubergangsvorschrift in der Praxis praktisch keinen Anwendungsbereich.
Fiur alle Vertrage, die dem marktublichen Turnus entsprechend zum
01.01.2013 neu verhandelt und geschlossen werden (und das ware die
ganz uberwiegende Mehrzahl der von deutschen Versicherern abge-
schlossenen RUckversicherungsvertrage), koénnte nach der nationalen
Umsetzung der Solvency Il Richtlinie kein Ruckversicherer angesprochen
werden, der seinen Sitz auRerhalb der EU bzw. EWR hat. Betroffen waren
aller Voraussicht nach auch Ruickversicherer aus der Schweiz und Japan,
da auch mit deren Anerkennung erst nach der nationalen Umsetzung der
Richtlinie gerechnet wird.

Aus oben genannten Grunden wirde die vorgesehene Ubergangsrege-
lung zu gravierenden Einschrankungen fihren, fir die kein Anlass be-
steht. Die Ubergangsvorschriften, die im Rahmen der Einfiihrung der Sol-
vency |l Richtlinie gelten werden, sollen den tatsachlichen praktischen
Anforderungen Rechnung tragen. Es wird kein Grund gesehen, warum
dieselben Ubergangsfristen nicht auch im Rahmen der Deckungsvorsor-
gepflicht nach § 94 AMG gelten sollen.

Berlin, den 05.03.2012
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