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MARKTUMFELD MEDIZINPRODUKTE 1O

Bedeutende wirtschaftliche Impacts

% Herausforderung durch steigende Kosten

Hbhere Rohstoffpreise; steigende Energiekosten;
Krankenhduser und Gesundheitssysteme setzen auf
Kostenreduzierung

Iﬁ Marktdynamik

Vielzahl an Akteuren mit dhnlichen Produkten;
Konsolidierung durch Fusionen und Ubernahmen

@ Globaler Wettbewerb

Weitere Verschiebung nach USA, Asien

OE& Lieferketten
Stérungen von Lieferketten, Abhdngigkeiten
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MARKTUMFELD MEDIZINPRODUKTE 1O

Bedeutende politische Impacts

® Internationale Krisengebiete

u.a. Ukraine/ Russland; Israel/Paldsting; Syrien;
Sanktionen und Exportbeschrdnkungen

wyr

:g: Ampel-Aus in Deutschland
Regierungswechsel ab Mdarz 2025

—  Nevue Regierung USA

~/America First*, Anderung der Wirtschaftspolitik und
Handelsbeziehungen

Digitale Gesundheitsversorgung
Im politischen Fokus; verbunden mit neuen Regulatorien
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MARKTUMFELD MEDIZINPRODUKTE 1O

Bedeutende gesetzliche Impacts

% Verscharfung der Anforderung an die IT-Security
B q. NIS/ DORA

g& Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz
O

Sicherstellung, dass Lieferketten den Menschenrechts-
und Umweltstandards entsprechen

& Anderung des Produkisicherheitsgesetzes
«

Sicherstellung regelmaBiger Risikoanalysen und
ProduktUberwachungen, damit Produkte keine
Gefahren fUr Patienten oder Anwender darstellen

Q Verscharfte Einstufung von Stoffen
u.a. Ethanol, PFAS
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MARKTUMFELD MEDIZINPRODUKTE 1O

Bedeutende gesetzliche Impacts

v Anderungen von regulatorischen Anforderungen

=

weiterhin MDR; verscharfte Anforderungen an die
klinische Bewertung

I Auslauf der Frist fur ,,sonstige Produkte zur
Wundbehandlung*

Nachweis erforderlich fUr den konkreten,
therapeutischen Nutzen

Gesundheitsdatennutzungs-Verordnung

Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(GDNG)

p::
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MARKTUMFELD MEDIZINPRODUKTE 1O

Sonstige, bedeutende Impacts

g Kunstliche Intelligenz
UnterstUtzung der bisherigen Medizintechnik durch
prdazisere Diagnosen, personalisierte Therapien und
automatische Prozesse

Naturkatastrophen
Waldbrdande Kalifornien, Starkregen, Hochwasser etc.

A

¢  Wirtschaftskriminalitat

d
= Cyber-Kriminalitat, Fake President, Bestellerbetrug,
Produktpiraterie
e o Fachkraftemangel
...

Komplexe, regulatorische Anforderungen (z.B. aus der
MDR) verlangen hochqualifiziertes Personal
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Typische Life Science Ausschlusse in Produkthaftpflichtversicherungen

Beispiel fur Life Science-Ausschlussklausel: Nicht versichert sind
Haftpflichtansprioche wegen Schdden aus der Erforschung, der
Entwicklung, der Herstellung (auch Lohnherstellung), der Verarbeitung,
dem Vertrieb oder der Vergabe von Lizenzen von: (Auszug bezogen
auf Medizinprodukte)

» Geburtenkontroll- oder FertilitGtsprodukte
» Gewebe aus biologischen oder synthetischen Materialien

» HUftgelenksersetzende Produkte einschlielich Komponenten

hierfar
» Impfstoffe

» Silikon, soweit dieses als Implantat oder Tell eines Implantats

verwendet wird
» Quecksilber

» Latex-Handschuhe
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Schadenbeispiele Geburtenkontroll- und FertilitGtsprodukte

» Verhutungsimplantat

Probleme: Chronische Schmerzen, Organperforation,
Autoimmunreaktionen

Hintergrund: Ein dauerhaftes Vernutungsimplantat, wurde

2018 vom Markt genommen, nachdem Tausende Frauen

schwerwiegende Komplikationen meldeten. Der Hersteller
zahlte Uber 1,6 Milliarden Dollar an Entschadigungen.

» Hormonspirale

Probleme: Erhdhtes Risiko fUr Pseudotumor cerebri (eine
Hirndruckerkrankung), Perforation der Gebdrmutter

Hintergrund: Zahlreiche Klagen gegen Hersteller wegen nicht
ausreichender Warnungen zu Risiken, einige Falle wurden

verglichen..
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Schadenbeispiel Gewebe aus biologischen oder synthetischen Materialien

» Biologische Herzklappen

Probleme: FrUher Verschlei3, unzureichende Funktion,
Immunreaktionen B RAR L TR

\(—__.._—

Hintergrund: Biologische Herzklappen aus Rinder- oder
Schweinegewebe wurden als Alternative zu mechanischen
Klappen entwickelt. Einige Modelle zeigten eine schnellere
Degeneration, was zu erneuten Operationen fUhrte.

» Synthetische Dura-Mater-Patches

Probleme: Ubertragung von Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJD), Infektionen

Hintergrund: Diese Patches, die zur Reparatur von
Hirnhautdefekten genutzt wurden, waren mit infektidsen
Prionen kontaminiert und fGhrten zu Fallen von tédlicher CJD.
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Schadenbeispiel HUftgelenksersetzende Produkte einschlielllich Komponenten hierfir

> Metall-auf-Metall-Huftimplantate

Probleme: Metallabrieb, Metallvergiftung (Kobalt/Chrom),
Gewebeschdden

Hintergrund: Diese Implantate hatten eine hohe Ausfallrate
und setfzten Metallionen in den Korper frei, was zu
Nervenschdden und chronischen Schmerzen fGhrte. Hersteller
zahlte Uber 4 Milliarden US-Dollar an Entschadigungen und
rief die Produkte 2010 zurGck.

» Mangelhafte Hiftimplantate

Probleme: Korrosion, Metallvergiftung, vorzeitiger
Implantatversagen

Hintergrund: Diese modularen HUftimplantate sollten eine
individuellere Passform ermoglichen, fUhrten jedoch zu einer
unerwarteten Reaktion zwischen Metallkomponenten, was zu
schweren EntzOUndungen und Revisionseingriffen fOhrte.
Hersteller zahlte Uber 1 Milliarde US-Dollar an
Entschdadigungen.
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Schadenbeispiel Impfstoffe

» COVID-19-Impfstoffe

Probleme: Thrombosen mit Thrombozytopenie-Syndrom (TTS), ,
Myokarditis B Ep i TEE——

\(—__.._—

Hintergrund: Einige Vektorimpfstoffe wurden mit seltenen,
aber schwerwiegenden Blutgerinnseln in Verbindung
gebracht, was in manchen Landern zu Einschrdnkungen
fUhrte. mMRNA-Impfstoffe wurden mit einem geringen
Myokarditis-Risiko bei jungen Mdnnern assoziiert.

» Rotavirus-Impfstoff RotaShield

Probleme: Darminvagination (lebensgefdhrliche
Darmverschlingung)

Hintergrund: RotaShield wurde 1998 zur PrGvention von
Rotavirus-Infektionen zugelassen, aber nach Berichten Gber
schwere Darminvaginationen bei Sauglingen 1999 vom Markt
genommen. Spdatere Impfstoffe wie RotaTeq und Rotarix
haben ein deutlich geringeres Risiko.
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Schadenbeispiel Silikon, soweit dieses als Implantat oder Teil eines Implantats verwendet wird

» Allergan Brustimplantate (Biocell-Texturierung)
Probleme: Anaplastisches groBzelliges Lymphom (BIA-ALCL)

Hintergrund: Bestimmte Brustimplantate von Allergan wurden
mit einer seltenen Krebsform (BIA-ALCL) in Verbindung
gebracht. Die Implantate wurden 2019 weltweit
zurUckgerufen, nachdem vermehrt Falle bekannt wurden.

» Silikon-Komponenten in Gelenkimplantaten (z. B. Finger- und
Zehengelenke, Swanson-Implantate)

Probleme: MaterialermUdung, Implantatbruch, Silikonaustritt

Hintergrund: Swanson-Silikonimplantate fur Finger- und
Lehengelenke wurden als Losung fur Arthritis-Patienten
entwickelt. Spater stellte sich heraus, dass das Silikonmaterial
im Kérper schneller abbaute als erwartet, was zu Bruchen
und erneuten Operationen fUhrte.
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RISIKO MEDIZINPRODUKT

Schadenbeispiel Quecksilber

>

Zahnfillungen mit Amalgam (Silber-Amalgam mit
Quecksilberanteil)

Probleme: Chronische Vergiftung, neurologische Symptome
(umstritten)

Hintergrund: Amalgamfullungen bestehen zu etwa 50 % aus
Quecksilber. Wahrend offizielle Stellen Amalgam fUr sicher
halten, berichten manche Patienten Uber
Vergiftungserscheinungen. In einigen Landern (z. B.
Schweden, Deutschland fur Schwangere) gibt es
Einschr@nkungen.

Thimerosal in Impfstoffen (Quecksilberverbindung als
Konservierungsmittel)

Probleme: (Strittig) Neurologische Effekte, Autismus-Verdacht

Hintergrund: Thimerosal wurde in Mehrdosen-Impfstoffen als
Konservierungsmittel verwendet. Studien fanden keinen
kausalen Zusammenhang zu Autismus, aber Bedenken
fOhrten dazu, dass es in vielen Ladndern ab den 2000ern aus
Kinderimpfstoffen entfernt wurde.
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Schadenbeispiel Latex-Handschuhe

» Anaphylaxie bei Patienten wahrend Operationen

Probleme: Plotzlicher Blutdruckabfall, Atemnot,
Kreislaufkollaps

Hintergrund: Einige Patienten mit unerkannter Latexallergie
erlitten schwere allergische Reaktionen wdhrend
Operationen, da Chirurgen und OP-Teams Latexhandschuhe
verwendeten. Kliniken weltweit mussten auf latexfreie
Materialien umstellen.

Atemwegsprobleme durch gepuderte Latexhandschuhe
Probleme: Asthma, allergische Rhinitis

Hintergrund: Der Puder in Latexhandschuhen konnte
Latexpartikel in der Luft verteilen, die von sensiblen Personen
eingeatmet wurden. Dies fUhrte besonders bei medizinischem
Personal und in Zahnarztpraxen zu allergischen
Atemwegsreaktionen.
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Weitere Medizinprodukte, die in der Vergangenheit zu Gro3schdden fUhrten

Bandscheibenprothesen
Morcellatoren
Operationsroboter
Chirurgische Instrumente
Injektions-/ Infusionsprodukte
Clinical-IT

Beatmungsgerate
Herzschrittmacher

Desinfektionsspender

vV Vv Vv VY Vv V¥V ¥V V V VY

etc.
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Weitere Risiken aus der Herstellung und dem Vertrieb von Medizinprodukten

I\_V" Verlust von unbeschadigtem Eigentum

Lokale Behorde (z.B. FDA) sperren den gesamten
Bestand, da es sich um ein Gesundheitsprodukt handelt CCTTETTINTRITINY N o e .

\(—__.._—

Kontamination von Reinrdumen

%

bei Kontamination von ReinrGumen (leichtestes
Verrauchung kann zu einem hohen BU-Schaden fUhren)

Behordliche Aufbaubeschrankungen

=)

Besonders hohe Auflagen nach einem Schaden z.B.
durch Brand

Zuordnung von Stofflichkeiten bzw. Festlegung
Versicherungssummen

EQ:

Biologisches Material = Gegenstand? haufig kein
Marktwert, hier ist ggf. eine individuelle Definition des
Versicherungswertes notwendig
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Fallstricke und AusschlUsse in den Versicherungen von Life Science-Unternehmen

Allgemein
v Zuordnung von Stofflichkeiten (Versicherungen, die auf
Sachwerte abstellen) B TR
v Versicherungswertbildung (z.B. bei Forschung, biologisches i \ f—\__.-u_-—\ —/'/

lﬂlll(t_’l[lrff

Material)
v" TerritorialausschlUsse / Sanktfionsklauseln

Transport und Lagerung

v temperaturgefUhrte GUter / KUhIhduser
v KriegsausschlUsse

v Regresse (nach einem Schadenfall)

Risiko Medizinprodukt | Grundlagen der Haffung und Versicherbarkeit 22



RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Fallstricke und Ausschlusse in den Versicherungen von Life Science-Unternehmen

Sach- und Ertragsausfall

v Haftzeiten bei Betriebsunterbrechung z.B. bei Kontamination
von ReinrGumen; Widerherstellungszeiten im aktuellen
Marktumfeld

v Versicherbarkeit von Elementarschdden (insbesondere in
kritischen Zonen)

Haftpflicht

StoffausschlUsse u.a. PFAS, metal-on-metal

Nachhaftung bei Einstellung von bestimmten Produkten
(IT-)Vermogensschdden

Obhutsschdden / Lohnbe- und verarbeitung
Erprobungsklausel (neue Produkte/Tatigkeiten)

Festlegung der Deckungssummen (Deckungsvorsorgepflicht)

N X X X X X

Medizinische Apps (therapeutischer Nutzen?)
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RISIKO MEDIZINPRODUKT 1O

Fallstricke und AusschlUsse in den Versicherungen von Life Science-Unternehmen

D&O / Managerhaftung

v Start Up's

v IPO's (Borsengdnge)

v Transaktionen (Verkdufe/Kdaufe von Unternehmen)

Cyber

v IT-gesteuerte Medizintechnik (kann zu Personensch&den
fOhren)

Medizinische Apps
Telemedizin
KUnstliche Intelligenz

DN NI NN

Kritische Infrastruktur (Schnittstellen zu klinischer Software,
Patientendaten etc.)
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Versicherungsmarkt 2024/2025

Sach- und Ertragsaustall

Hauptkriterien fur die Einschatzung des Risikos:
Befriebsart

Bauweise | Brandschutz | Wertekonzentration
Abhdngigkeiten von/ zu Abnehmern/ Lieferanten
Schadenhistorie

I N N NN

ZURS-Zone (Elementar)

Kritische Risiken / Tatigkeiten / Produkte

v Beschichtungen (leicht entzUndliche Materialien; Galvanik)
v" Photovoltaik-Dachanlagen

v Kunststoff

v Lithium-lonen-Akkus

Ansatze fur Risikooptimierung
Optimierung des Brandschutzes (insbesondere

technischer Brandschutz)

hoch

\

Leichtes bis mittleres Schweres Risiko
Risiko

fallt steigt falit steigt
Pramientrend Pramientrend

. knapp  hoch
Kapazitaten Kapazitaten
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Versicherungsmarkt 2024/2025 1O

Betriebs- und Produkthaftpflichtversicherung

Hauptkriterien fur die Einschatzung des Risikos:
v Betriebsbeschreibung Leichtes bis mittleres Schweres Risiko
Kritische Risiken / Tatigkeiten / Produkte .

Risiko
v' Produkte: Implantate, Meshes, Geburtenkontroll- und ‘ . ‘ ‘

Eertilitd Tspro dukte fallt steigt falit steigt

v Hersteller von IT-gesteuerter Medizintechnik / Software / Pramientrend Pramientrend
Artificial Intelligence

Umsaftz
Produktpalette
Umwelirelevante Anlagen

AR NEE NN

Vorschdden (Einzelschadenbeschreibung)

4

v US-Exporte exponierter Produkte
Ansdtze fur Risikooptimierun - - P- ‘q
Optimierung des QM-Managements / regelmdaBige
Risikodialoge mit den Versicherern zur Schaffung von hoch knapp  hoch knapp

Transparenz Kapazitaten Kapazitaten
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Versicherungsmarkt 2024/2025

D&O-Versicherung

Hauptkriterien fur die Einschatzung des Risikos:

v

D N NI NN

Kennzahlen wie Jahresabschluss, Geschdaftsbericht, Bilanz
Organigramm Uber Unternehmensstruktur

Nationale / Internationale Einflisse

Vorvertrag / VorschGden

Klassischer D&O Fragebogen

Kritische Risiken / Tatigkeiten / Produkie

v

Fusionen und Ubernahmen
IPO's / Borsengdnge

Insolvenzgefdhrdete Unternehmen (schlechte
Bilanzkennzahlen)

Ansatze fir Risikooptimierun
Optimierung des Riskmmanagements (u.a. auf Cyber-

Security), Compliance-Vorgaben (u.a. Monitoring der
Liquiditat, Berichtserstattung) und ESG-Themen

\

Leichtes bis mittleres Schweres Risiko

&

Risiko

A 1

steigt fallt steigt

fallt

Pramientrend Pramientrend

¥ /%

e

L knapp hoch
Kapazitaten Kapazitaten
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Versicherungsmarkt 2024/2025 1O

Transport-Versicherung

Hauptkriterien fur die Einschatzung des Risikos: . . .
Leichtes bis mittleres Schweres Risiko

v' Art der transportieren GUter Risiko

steigt fall steigt

Herkunfts- und Zielldnder
Transportwege und -mittel
Brandschutz bei Lagerrisken bzw. Maxima

AR NEE NN

Schadenhistorie

4

Kritische Risiken / Tatigkeiten / Produkte .

v TemperaturgefUhrte Transporte / KUhllager =
V" Hochwertige Medizintechnik (z.B. MRT-Gerd&te)
v (selbstdndige) Lagerungen
v

Pramientrend Pramientrend

i cm j

sachgerechte Verpackung von Waren ; Einsatz von hoch . knapp  hoch knapp
Track- und Trace-Systeme Kapazitaten Kapazitdten

Transporte in Krisenregionen

) Ansatize fir Risikooptimierun
Optimierung des Brandschutzes bei Lagerungen;
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Versicherungsmarkt 2024/2025

Cyber-Versicherung

Hauptkriterien fur die Einschatzung des Risikos:

v

v
v
v

Umsatz

IT-Sicherheitsniveau

Anzahl personenbezogener Daten
Anteil Onlineumsatz

Kritische Risiken / Tatigkeiten / Produkte

v

sensible personenbezogenen Daten
(z.B. medizinische Daten)

v Cloud-Serviceprovider / Rechenzentren

Ansatze fir Risikooptimierung
Optimierung IT-Sicherheitsniveau

e

hoch

\

Leichtes bis mittleres Schweres Risiko

4

fallt

4

Risiko

%

steigt falit

steigt

Pramientrend Pramientrend

L knapp hoch
Kapazitaten Kapazitaten
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Versicherungsmarkt 2024/2025

Vertrauensschaden-Versicherung

Hauptkriterien fur die Einschatzung des Risikos:
v UnternehmensgroBe und -struktur
v Internationalitat

v Bisheriger Schadenverlauf und daraus abgeleitete
MaBnahmen

Kritische Risiken / Tatigkeiten / Produkte
v" Die Versicherer erwarten zunehmend

+ eine regelmdaBige Sensibilisierung aller Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter zu méglichen Betrugsszenarien und

- Uberprufung der internen Prozesse bei Anderung von
Kontonummern (Lieferanten) oder Lieferadressen
(Kunden)

Ansatze fir Risikooptimierung
» Schulung/Sensibilisierung zu Betrugsszenarien

« Uberprifung der internen Prozesse (s.0.)

hoch

\

Leichtes bis mittleres Schweres Risiko

%

y /%

fallt

Risiko

steigt fall steigt

Pramientrend Pramientrend

o o

L knapp hoch
Kapazitaten Kapazitaten
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Versicherungsmarkt 2024/2025

Warenkreditversicherung

Hauptkriterien fur die Einschatzung des Risikos:
v Insolvenzentwicklung in Abnehmerbranchen und -ldndern
v Gesamt-Risikostrecke, d.h.
- ggf Fabrikationszeit,
* Fakturierungszeitraum,
+ Lange der Zahlungsziele
*  Mahnfristen (=> Abgabe Inkasso)
v Bisherige Schadenentwicklung

Kritische Risiken / Tatigkeiten / Produkte
v Sehrlange Gesamt-Risikostrecke (>180 Tage)
v" Anfechtungsrisiko aufgrund Insolvenz von Kunden

Ansatze fir Risikooptimierung
« Uberprifung der Zahlungsziele und —bedingungen

bei bonitadtsschwdcheren Abnehmern
» VerkUrzung (sehr) langer Gesamt-Risikostrecken

\

Leichtes bis mittleres Schweres Risiko

%

fallt

Risiko

W i

steigt falit

steigt

Pramientrend Pramientrend

R

hoch

L knapp hoch
Kapazitaten Kapazitaten
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VERSICHERUNGSMARKT 2024/2025 1O

Vermarktung kritischer Risiken

¢
. . »%"
"olion 2= Qo @
1. Quartal 2. Quartal 3. Quartal 4. Quartal
PHASE | PHASE II PHASE 1l PHASE IV
» Lusammenstellung der » Vorgesprache mit > Ubermittlung der » Auswertung der
aktuellen potenziellen detaillierten Ergebnisse
Risikoinformationen (z.B. Versicherern, zur Klarung Ausschreibungs- » Erteilung
Umsdatze, Betriebs- des Risikoappetits unterlagen Deckungsauftrag
beschreibung, Produkte) » Gemeinsamer Risiko- » Klarung von RUckfragen » (beiinternationalen
> Fes’rlegpng der Risiko- dialog mit ~ Klare Zeitvorgabe fur Programmen —
strategie (z.B. Deckungs- ausgewdahlten Angebotsibermittlung Informationen an das
umfang, Limits, Versicherern Netzwerk)
Selbstbehalte)
t- : , verirags-
:‘_gdliligiei’r Versicherungsjahr verbnzrersg;

Risiko Medizinprodukt | Grundlagen der Haftung und Versicherbarkeit 35



VERSICHERUNGSMARKT 2024/2025 1)

Vermarktung kritischer Risiken

FRUHZEITIG

TRANPARENT

STRATEGISCH
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Drahtlose Herzinsuffizienz-Monitore

Beschreibung

v dienen zur kontinuierlichen Uberwachung von Patienten mit
Herzinsuffizienz

v erfassen relevante Vitalparameter wie Herzfrequenz, Blutdruck,
Sauerstoffsattigung

v drahtlose Ubertragung an behandelnde Arzte oder Kl-gesteuerte
Plattformen

Risiken u.a.

v Fehlfunktionen oder Softwarefehler, die zu falschen Diagnosen
oder unzureichenden Warnungen fuhren.

v Datenschutzverletzungen, insbesondere im Hinblick auf die
DSGVO und andere regulatorische Anforderungen.

Risikotransfer-Ansatze v.a.
v Produkthaftpflicht ggf. in Kombination mit IT-Haftpflicht
fUr Personenschaden

v Cyber-Versicherung fur Datenschutzverletzungen,
Erpressung durch Ransomware und
Betriebsunterbrechung durch Cyberangriffe.
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3D-gedruckte medizinische Gerdte

Beschreibung

v 3D-gedruckte medizinische Gerdte sind patientenspezifische oder
standardisierte Produkte, die durch additive Fertigung hergestellt
werden

v beginnt mit einem digitalen 3D-Modell, das anhand von CT- oder
MRT-Daten erstellt wird

v'anschlieBend wird das Modell mittels 3D-Druck in biokompatiblen
Materialien gefertigt

Risiken u.a.

v' Strukturelle Schwdchen durch Materialfehler oder Druckdefekte,
die zu Brichen oder Funktionsverlust fUhren.

v" Technische Defekte an spezialisierten 3D-Drucksystemen

Risikotransfer-Ansaize v.a.
v Produkthaftpflicht fUr Personenschdden

v Maschinenbruchversicherung fur Schdden an den 3D-
Druckern selbst
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Intelligente Kontaktlinsen

Beschreibung

v dienen der kontinuierlichen Uberwachung biologischer Marker
wie Blutzucker (fUr Diabetiker), Augeninnendruck (fur Glaukom-
Patienten) oder TranenflUssigkeitsanalyse

v Entwicklungen im Bereich der AR, bei denen diese Linsen visuelle
Informationen oder Hinweise ins Sichtfeld des Tragers projizieren

Risiken u.a.

V" Augenverletzungen durch defekte Bauteile oder allergische
Reaktionen auf verwendete Materialien

v" Hackerangriffe auf die drahtlose DatenUbertragung zwischen
Linse und App, wodurch sensible Gesundheitsdaten offengelegt
werden

Risikotransfer-Ansatze v.a.
v Produkthaftpflicht fUr Personenschéden

v  Cyber-Versicherung zum Schutz vor
Datenschutzverletzungen, Hackerangriffen und
Betriebsunterbrechungen durch Cybervorfdlle.
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Telemedizin

Beschreibung

v digitale Fernbehandlung und -diagnostik von Patienten durch
den Einsatz moderner Kommunikationstechnologien (u.a.
Videoanrufe, mobile Apps oder spezielle Plattformen)

Risiken u.a.

v Falsche Diagnosen oder Therapieentscheidungen aufgrund
unzureichender oder fehlerhafter Daten.

v Fehlfunktionen bei der Ubertragung von Vitaldaten oder
Diagnosen

v Fehler in der Software oder KI-Algorithmen, die falsche Diagnosen
vorschlagen

Risikotransfer-Ansatze v.a.

v’ Berufshaftpflichtversicherung gegen
Schadenersatzanspruche infolge von
Behandlungsfehlern

v’ Produkthaftpflicht ggf. inkl. IT-Haftpflicht gegen
Anspruche aus Personenschdden

v Vermdgensschadenhaftpflichtversicherung bei
fehlerhaften Algorithmen oder falschen Auswertungen.
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Nachhaltigkeit in der Medizintechnik

Beschreibung

v" Nachhaltigkeit in der Medizintechnik zielt darauf ab, den
Okologischen FuBabdruck der Branche zu reduzieren, indem
innovative Technologien und ressourcenschonende Verfahren
eingesetzt werden

Risiken v.a.

v Unzureichende Haltbarkeit oder FunktionsfGhigkeit nachhaltig
produzierter Medizinprodukte (z. B. biologisch abbaubare
Implantate)

v" Nichteinhaltung von Umweltvorgaben (z. B. durch falsche
Kennzeichnung der Nachhaltigkeitseigenschaften oder
mangelhafte Nachweise zur CO,-Reduktion).

Risikotransfer-Ansatze v.a.
v Produkthaftpflichtversicherung fir Schéden durch
fehlerhafte oder versagende nachhaltige

Medizinprodukte.
v D&O-Versicherung schitzt das Management bei Haftung
durch Compliance-VerstoBe.
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Robotik in der Chirurgie

Beschreibung

v Chirurgische Robotik bezieht sich u.a. auf den Einsatz
computergesteuerter, prdziser Roboterarme und Instrumente, die
chirurgische Eingriffe unterstGtzen oder in manchen Fallen sogar
autonom ausfUhren

Risiken v.a.

v Fehlkalibrierung der Roboterarme, die Schdden an umliegendem
Gewebe verursachen.

v Datenlecks sensibler Patienteninformationen, die wdhrend
roboterassistierter OPs erfasst werden.

Risikotransfer-Ansatze v.a.
v’ Produkthaftpflichtversicherung fur Schaden durch

defekte Roboter oder fehlerhafte Software.
v Cyber-Versicherung fur Datenschutzverletzungen,
Ransomware-Angriffe und Sabotage.
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Kunstliche Intelligenz (Kl) in der Diagnostik

Beschreibung

v KI-Systeme nutzen Algorithmen um groBe Datenmengen zu
analysieren, Muster zu erkennen und selbststandig
Handlungsempfehlungen oder Vorhersagen zu generieren

Risiken
v" Manipulation von KI-Modellen

v' Medizin: Falschdiagnosen oder fehlerhafte
Therapieempfehlungen durch KI-Systeme.

V' VerstdoBe gegen bestehende oder neue KI-Regulierungen (z. B.
EU-KI-Verordnung)

Risikotransfer-Ansatze

v Cyber-Versicherung fur Datenschutzverletzungen,
Systemausfdlle und Erpressung durch Cyberangriffe

v Produkthaftpflichtversicherung fur Schéden durch

fehlerhafte Software oder Algorithmen

v D&O-Versicherung schitzt FGhrungskrafte vor
Anspruchen, wenn regulatorische Vorgaben verletzt
oder unethische KI-Entscheidungen getroffen werden
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