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A Versicherte Gefahr

8§ 1 Cegenstand der Versicherung, Versicherungsfal

Der Versicherer gewdhrt Versicherungsschutz fur den Fall, dal bei einer vom
Ver si cherungsnehnmer durchgefihrten oder veranlaBBten klinischen Prifung eines
Arzneimttels eine von der Prifung betroffene Person (Versicherter) getoétet oder
i hr Korper oder ihre Gesundheit verletzt wird (Gesundheitsschadi gung).

§ 2 Versi cherungsunf ang

(1) Ver si cherungsschut z besteht fir Gesundheitsschéadi gungen, die Folge von den
bei der klinischen Prifung angewandten Arzneinitteln und/ oder Stoffen sind.

(2) Unter den Versicherungsschutz fallen auch Gesundheitsschadi gungen durch
MalBnahnmen, die an dem Korper des Versicherten i m Zusamenhang nit der klinischen
Prifung des Arzneimttels durchgefihrt werden.

8 3 Ausschl Usse

Ausgeschl ossen von der Versicherung sind:

(1) Gesundhei t sschadi gungen und Ver schl i nmerungen bereits best ehender
Gesundhei t sschadi gungen, die auch dann eingetreten waren oder fortbestinden,
wenn der Versicherte nicht an der klinischen Prifung teil genomen hatte;

(2) genetische Schadi gungen

(3) Gesundhei t sschadi gungen, soweit sie eingetreten sind, weil der Versicherte

vorsatzlich den ausdricklichen Anwei sungen der Per sonen, die mt der
Dur chf ihrung der klinischen Prifung beauftragt sind, zuw dergehandelt hat.



§ 4 Ortliche und zeitliche Geltung

(1) Die Versicherung unfaldt kl i ni sche Pr Gf ungen, die innerhalb der
Bundesr epubl i k Deut schl and dur chgef iihrt werden.

(2) Vom Versicherungsschutz sind Gesundheitsschadi gungen aus sol chen klinischen
Prifungen erfalt, die wahrend der Wrksankeit des Vertrages begonnen wurden,
unabhangi g davon, ob der Vertrag vor Eintritt des Versicherungsfalles beendet
wird.

(3) Versicherungsschutz besteht fir Gesundheitsschadi gungen, die spatestens dre
Jahre nach Abschlu3 der beim Versicherten durchgefihrten klinischen Prifung
eingetreten sind. Die Gesundheitsschadigung gilt als in dem Zeitpunkt
eingetreten, in dem der Geschadigte erstnals einen Arzt wegen Synptonen
konsultiert hat, die sich bei diesem AnlaR oder spater als Synptonme der
betreffenden Gesundhei t sschadi gung erwei sen.

8§ 5 Beginn der Leistungspflicht, Vertragsdauer

(1)Die Leistungspflicht des Versicherers beginnt, wenn nicht ein spaterer
Zei t punkt im Versicherungsschein sel bst bestinm oder ein friherer Zeitpunkt von
dem  Versicherer schriftlich zugesagt i st, mt der Ei nl 6sung des
Ver si cherungsscheines. Wrd der erste Beitrag erst nach dem als Beginn der
Versi cherung festgesetzten Zeitpunkt auf Anforderung ohne Verzug gezahlt, so
begi nnt der Versicherungsschutz nit dem verei nbarten Zeitpunkt.

(2)Der Vertrag ist zunéchst fir die in dem Versicherungsschein festgesetzte Zeit
abgeschl ossen. Betrégt die Dauer des Vertrages mindestens ein Jahr, so kann er
schriftlich gekundi gt werden. Die Kindi gung nul3 spatestens drei Monate vor dem
jeweiligen Ablauf des Vertrages der anderen Partei zugegangen sein. Sie sol
durch eingeschriebenen Brief erfolgen. Wrd die rechtzeitige Kindigung
unterl assen, so verléangert sich der Vertrag jeweils umein Jahr.

B Lei stungen des Versicherers
8§ 6 Versicherungsl ei stung, Hochstleistung

(1) Der Versicherer leistet den GCeldbetrag, der zum Ausgleich des durch die
Gesundhei t sschadi gung ei ngetretenen Schadens des Versicherten erforderlich ist.

(2) Schaden ist der Unterschiedsbetrag zw schen der tatsachlichen Vernbgensl age
des Versicherten und der Vernbgensl age, die bestehen wirde, wenn die
Gesundhei t sschadi gung ni cht eingetreten ware.

(3) ImFalle des Todes des Versicherten erbringt der Versicherer die Leistungen
zu denen ein Ersatzpflichtiger gemdR § 844 BGB verpflichtet ist (siehe jedoch
Ziff. V).

Di e Hochstl eistung betragt fur alle Versicherungsfalle aus der klinischen
Prifung eines Arzneimttels

10 Mo DM wenn bis zu 1.000 Personen

20 Mo DM wenn nehr als 1.000 bis zu 3.000 Personen, 30 Mo DM wenn nehr als
3. 000 Personen an der Kklinischen Prifung teil nehmen. Die Versicherungsl ei stungen
far die einzelnen versicherten Personen ermalBigen sich im entsprechenden
Verhéaltnis, wenn die Sunme der einzelnen Versicherungsleistungen diesen
Hochst betrag Uberschreiten wirde.

Je versicherte Person bilden 1 Mo DM die Hoéchstgrenze fur die Leistungen des
Versi cherers.

Die Hochstleistung fur alle Versicherungsfalle aus den im Versicherungsjahr
begonnenen klinischen Priafungen von Arzneinmitteln betrdgt 50 Mo DM I'm
Ei nver nehmen von Versicherer und Versichertem kann anstell e einer Rentenleistung
ei ne Kapital abfi ndung gewahrt werden.



§ 7 Nebenl ei stungen

Der Versicherer Ubernimt auch die auf seine Anweisung oder nit seinem
Ei nver st andni s erwachsenen not wendi gen Kosten ei ner nedi zi ni schen Begut acht ung.

§ 8 Erkl arung Uber die Leistungspflicht

Der Versicherer ist verpflichtet, sich innerhalb von zwei Monaten dariber zu
erkl aren, ob und inw eweit eine Entschadi gungspflicht anerkannt wird. Die Frist
beginnt mt dem Eingang der Unterlagen, die zur Feststellung des Schadens dem
Grunde und der Hbhe nach bei zubringen sind.

8§ 9 Verfahren bei Meinungsverschi edenheiten

(1) Im Falle von Meinungsverschiedenheiten Uber Art und Unfang der
Gesundhei t sschadi gung oder dar tber, ob und in wei chem  Unf ang die
Gesundhei t sschadi gung auf die klinische Prifung im Sinne des 8§ 2 zurickzuf ihren
ist, entscheidet ein ArzteausschuR; fiir alle sonstigen Streitpunkte sind die
ordentlichen Gerichte zustandig.

(2) Die Entscheidung des Arzteausschusses ist von dem Versicherten bis zum
Abl auf von 6 Mnaten, nachdem ihm die Erklarung des Versicherers nach § 8
zugegangen ist, zu beantragen. Versicherer und Versicherter konnen jedoch bis
zum Ablauf dieser Frist verlangen, daR anstelle des Arzteausschusses die
ordentlichen Gerichte entscheiden. Wrd dieses Verlangen gestellt, so kann der
Versi cherte nur Kl age erheben.

(3) LaBt der Ansprucherhebende die unter (2) genannte Frist verstreichen, ohne
daR er entweder die Entscheidung des Arzteausschusses verlangt oder Klage
erhebt, so sind weitergehende Anspriiche, als sie vom Versicherer anerkannt sind,
ausgeschl ossen. Auf diese Rechtsfolge hat der Versicherer in seiner Erklarung
hi nzuwei sen.

Fur den ArzteausschuR gelten fol gende Bestimrungen:
(1) Zusammenset zung:

Der ArzteausschuR setzt sich zusamen aus zwei Arzten, von denen jede Partei
ei nen benennt, und einem Cbmann. Dieser wird von den beiden von den Parteien

benannten Arzten gewdhlt und nmuB ein auf dem nedizini schen Fachgebiet, in das
die Kklinische Priafung fallt, erfahrener Arzt sein, der nicht in einem
Abhangi gkei tsverhaltnis zu einer der Parteien steht. Ei nigen sich die von den

Partei en gewdhlten Arzte nicht binnen eines Mnats iiber den Cbmann, so wrd
dieser auf Antrag einer Partei von dem Vorsitzenden der fir den Iletzten
i nl andi schen Wohnsitz des Versicherten zustéandi gen Arztekammer benannt. Hat der

Versicherte keinen inldandischen Whnsitz, so ist die fur den Sitz des
Versi cherers zustandi ge Arztekanmer maRgebend. Der Cbmann kann einen auf dem
betrof fenen Fachgebi et besonders erfahrenen nmedi zi ni schen oder pharnmakol ogi schen
Sachver st andi gen al s Gut achter zuzi ehen. Benennt ei ne Part ei i hr

AusschuBmitglied nicht binnen eines Mnats, nachdem sie von der anderen Partei

hi erzu aufgefordert ist, so wird dieses AusschuBnmitglied gleichfalls durch den
Vor sitzenden der Arztekanmmer ernannt.

(2) Verfahren:

Sobal d der Ausschull zusammengesetzt ist, hat der Versicherer unter Einsendung
der erforderlichen Unterlagen den Cbrmann um di e Durchfihrung des Verfahrens zu
er suchen.

Der Obmann bestimt im Benehnen mit den beiden AusschuBmitgliedern Ot und Zeit
des Zusammentritts und gi bt hiervon den Parteien mnindestens eine Whche vor dem
Termin Nachricht. Es bleibt ihm unbenonmen, sich wegen weiterer Aufklarung des
Sachverhalts an die Parteien zu wenden. Im Rahnmen der Sitzung ist der
Versicherte, soweit ndglich, zu hoéren und erforderlichenfalls zu untersuchen.



Erscheint der Versicherte unentschuldigt nicht, so kann der Ausschuf3 auf Grund
der Unterl agen entscheiden.
Di e Entscheidung ist schriftlich zu begrinden und vom Gomann zu unterzei chnen.

(3) Kosten:
Ist die Entscheidung des Arzteausschusses fir den Versicherten gunstiger als es
dem vor seinem Zusammentritt abgegebenen Angebot des Versicherers entspricht, so
sind die Kosten voll von diesem zu tragen. Andernfalls werden sie bis zu 10 %
der geforderten Entschadi gung, hodchstens bis zu 10.000 DM dem Versicherten
auferlegt.

C Pflichten des Versicherungsnehners
8 10 Beitragszahl ung

(1) Der Versicherungsnehmer hat den ersten Beitrag bei Vor | egung des
Ver si cherungsschei nes, Fol gebeitrage am jeweiligen Falligkeitstag zu bezahl en.
Mt dem Beitrag sind die aus dem Versi cherungsschein oder den Beitragsrechnungen
ersichtlichen Kosten (6ffentliche Abgaben, Ausfertigungs- und Hebegebihren) zu
entrichten.

(2) Bei nicht rechtzeitiger Zahlung des Beitrages treten die gesetzlichen Fol gen
der 88 38 und 39 des Gesetzes Uber den Versicherungsvertrag (VWG ein.
Riuckst andi ge Fol gebei trage nebst Kosten kénnen nur innerhalb eines Jahres seit
Abl auf der nach & 39 Abs. 1 WG gesetzten Zahlungsfristen gerichtlich geltend
gemacht werden. Bei Teil zahl ung des Jahresbeitrages werden di e noch ausst ehenden
Rat en des Jahresbeitrages sofort fallig, wenn der Versicherungsnehner nit der
Zahl ung einer Rate in Verzug gerat.

§ 11 bliegenheiten
des Versi cherungsnehners

(1) Soweit der Versicherungsnehmer die klinische Prifung sel bst durchfihrt, ist
er verpflichtet

die Vorschriften der 88 40 und 41 des Arzneimttel gesetzes (AMG einzuhalten und
die Arzneimttelpriafrichtlinien (8 26 AM3 in ihrer jeweils gultigen Fassung zu
beacht en;

die Versicherten Uber das Bestehen des Vertrages und die Obliegenheiten gemal
Abs. 1. (1) und (2) zu unterrichten, soweit nicht §8 41 Ziff. 7 AMG eingreift.

(2) Soweit der Versicherungsnehmer die Kklinische Prifung durch von ihm
beauftragte Dritte durchfihren |aBt, hat er diese zur Wahrung der Pflichten
gemal3 zZiff. (1) anzuhalten.

(3) Im Schadenfall ist der Versicherungsnehmer im Rahnmen seiner Mglichkeiten
verpflichtet, den Versicherer bei der Aufklarung des Sachverhaltes und der
M nderung des Schadens zu unterstitzen.

des Versicherten

(1) Wahrend der Dauer der Kklinischen Prufung darf sich die versicherte Person
ei ner anderen nedi zi ni schen Behandl ung nur im Einvernehmen mt dem klinischen
Praf er unterziehen.

(2) Ei ne Gesundheitsschadi gung, die als Folge der klinischen Prifung eingetreten
sein koénnte, ist dem Versicherer unverziglich anzuzei gen.

(3) Der Versicherte hat alle zweckmalBigen MRBnahmen zu treffen, die der
Auf kl &rung der Ursache und des Unfangs des eingetretenen Schadens und der
M nderung di eses Schadens di enen.



(4) Auf Verlangen des Versicherers ist der behandel nde Arzt - als solcher gilt
auch ein Konsiliararzt oder ein gutachterlich t&atiger Arzt - zu veranlassen,
einen Bericht uUber die Gesundheitsschadi gung und, nach Abschlu3 der arztlichen
Behandl ung, einen SchluBRbericht zu erstatten; aulBerdem ist dafir Sorge zu
tragen, daB alle etwa weiter noch von dem Versicherer geforderten Berichte des
behandel nden Arztes geliefert werden.

(5) Die behandel nden Arzte, auch diejenigen, von denen der Versicherte aus
ander en Anl dssen behandel t oder unt er sucht wor den i st, und die
Sozi al versi cherungstrager SOW e andere Ver si cherer, wenn dort die
Gesundhei t sschadi gung genel det ist, sind zu ermichtigen, dem Versicherer auf
Ver |l angen Auskunft zu erteil en.

(6) Hat der Versicherungsfall den Tod zur Folge, so ist dies spatestens
i nnerhalb von 48 Stunden anzuzeigen (8 14), und zwar auch dann, wenn der
Versi cherungsfall bereits nach ziff. (2) angeneldet ist. Diese Anzeige soll

tel efonisch oder telegrafisch erfolgen. Der Versicherer hat das Recht, durch
ei nen von i hm beauftragten Arzt die Leiche besichtigen und 6ffnen zu | assen

8§ 12 Rechtsverhaltnis Dritter

(1) Die Ausibung der Rechte aus dem Versicherungsvertrag steht dem
Ver si cherungsnehnmer zu. Den Anspruch auf die Versicherungsl ei stung kann auch der
Versicherte unnittel bar geltend nmachen.

(2) Alle fur den Versicherungsnehmer bzw. Versicherten geltenden Vorschriften
finden auf dessen Rechtsnachfol ger Anwendung.

(3) Die Versicherungsanspriche koénnen vor ihrer endgiltigen Feststellung ohne
ausdrickliche Zustinmung des Versicherers weder UUbertragen noch verpféandet
wer den.

§ 13 Fol gen von Obliegenheitsverletzungen des Versicherungsnehners

(1) Verletzen der Versicherungsnehmer oder dessen nmit der Leitung der klinischen
Priafung verantwortlich Beauftragte (soweit sie betriebsangehdrig sind)
vorsatzlich eine Cbliegenheit, die nach dem Eintritt des Versicherungsfalles zu
erfillen ist, so kann der Versicherer bei m Versicherungsnehner Rickgriff nehnen.
Das Recht zum Rickgriff besteht nicht, wenn die Verletzung weder Einflull auf den
Eintritt oder die Feststellung des Versicherungsfalles noch auf die Feststellung
oder den Unfang der dem Versicherer obliegenden Leistung gehabt hat. Unter
densel ben  Voraussetzungen besteht ein Recht zum Rickgri ff, wenn eine
bl i egenheit verletzt ist, die vor dem Eintritt des Versicherungsfalles zu
erfiallen war, und der Vertrag nach Absatz (2) gekindi gt wirde.

(2) Verletzen der Versicherungsnehmer oder dessen nmit der Leitung der klinischen
Priafung verantwortlich Beauftragte (soweit sie betriebsangehérig sind) eine
bl i egenheit, die vor dem Eintritt des Versicherungsfalles dem Versicherer
gegeniilber zu erfiullen ist, so kann der Versicherer innerhalb eines Mnats,
nachdem er von der Verletzung Kenntnis erlangt hat, ohne Einhaltung einer

Kindi gungsfri st kindi gen, es sei denn, daB die Verletzung als eine
unver schul dete anzusehen ist. des Versicherten Verletzt der Versicherte
vorsatzlich oder grobfahrl&ssig eine Obliegenheit, die nach dem Eintritt des
Versi cherungsfalles zu erfdllen ist, so ist der Versicherer von der
Verpflichtung zur Leistung frei. Bei grobfahrl&assiger Verletzung bleibt der

Versi cherer zur Leistung insoweit verpflichtet, als die Verletzung Ei nflu3 weder
auf die Feststellung des Versicherungsfalles noch auf die Feststellung oder den
Unf ang der dem Versicherer obliegenden Leistung gehabt hat.

8§ 14 Anzeigen und W I enserkl &rungen

Alle far den Versicherer bestimten Anzeigen und Erkl &arungen sind schriftlich
abzugeben und sollen an die Hauptverwaltung des Versicherers oder an die im



Ver si cherungsschein oder dessen Nacht r agen al s zust éandi g bezei chnete
Geschaftsstelle gerichtet werden. Die Vertreter sind zu deren Entgegennahne
ni cht bevol | machti gt.

§ 15 Ergdnzende Besti mmungen

(1) Der Versicherungsnehrmer neldet dem Versicherer zum Zweck der vorl aufigen
Pram enberechnung vor Begi nn eines jeden Versicherungsjahres, welche klinischen
Prufungen im Laufe des Versicherungsjahres voraussichtlich von i hm durchgefihrt
oder veranlallt werden und nach Ablauf eines Versicherungsjahres, welche
kl'i ni schen Pridfungen dartber hinaus noch begonnen wurden. Mt diesen Ml dungen
teilt der Versicherungsnehner auch die voraussichtliche Zahl der von den
Pr Gf ungen betrof fenen Personen (Versicherte/Probanden) mt.

(2) Innerhalb eines Mnats nach Ablauf eines Versicherungsjahres teilt der
Ver si cherungsnehner dem Versi cherer zur Berechnung der endgultigen Pramie mt:

a) wel che klinischen Prifungen wel cher Arzneimttel im abgel aufenen
Ver si cherungsj ahr beendet wurden

b) in welchem Versicherungsjahr diese klinischen Prifungen jeweils begonnen
haben und

c) wie viele Personen (Versicherte/Probanden) an diesen Prufungen jeweils
t ei | genonmren haben.

(3) Der Versicherungsnehnmer ist verpflichtet, dafir zu sorgen, dal geordnete
Auf zei chnungen Uber die Probanden gefihrt werden. Di e Aufzei chnungen nissen
i nsbesondere so gefihrt wer den, daR bei Eintritt ei ner versi cherten
Gesundhei t sschadi gung ein Zweifel Uber die Zugehorigkeit einzelner Personen zum
versi cherten Personenkreis nicht entstehen kann und daR der Ablauf und die
Er gebni sse der klinischen Prufung im Ei nzelfall rekonstruierbar sind.

Erl auterungen zu 8 6

Bedi ngungsgemial3 ersetzt der Versicherer den konkret eingetretenen nmateriellen
Schaden des Versicherten. Der Unfang des Schadens ist so beschrieben, daR der
Versicherte dasjenige ersetzt bekommt, was er auf der Gundlage des § 249 BGB
bekanme, wenn ein Schadiger ihm gegenuber haftpflichtig ware. Demach sind
Hei | behandl ungskosten i m Rahnen des Angenessenen zu ersetzen. Wrd infolge der
Gesundhei t sschadi gung di e Erwerbsfahigkeit des Versicherten aufgehoben oder
gem ndert oder komm es zu einer Vernmehrung seiner Bedirfnisse, ist eine
Gel drente entsprechend 8 843 BGB zu gewdhren. Da der Unfang des Schadens durch
Vergl eich der Vernbgenslagen vor und nach Eintritt der Gesundheitsschadi gung
ermttelt werden soll, tritt insoweit kein Schaden ein, als dem Versicherten
oder sei nen Hi nt er bl i ebenen ein Anspruch auf Lei stung aus ei ner
Sozi al ver si cherung, gegen einen Krankenversicherer oder ein gesetzlicher
Anspruch auf Lohn- und Gehaltsfortzahlung zusteht. Bei Streit (Ober die
Ent st ehung sol cher Anspriche wird der Versicherer gegen Abtretung der strittigen
Anspriche die Leistungen vorab gewahren. Ei ne Ersatzpflicht besteht nach § 2
nur fir solche Schaden, die durch die klinische Prifung verursacht sind.

Ni cht ersatzpflichtig sind dabei Schaden, die lediglich im AnschlulR an die
kli ni sche Prifung infol ge psychogener Stérungen des Versicherten auftreten, ohne
dalR die klinische Prifung eine objektive Ursache hierfir gesetzt hat. Sowei t
unabhangig von der klinischen Priafung bestehende Krankheiten oder andere
Ursachen bei der Gesundheitsschadigung mtgew rkt haben, ist der Schaden nur
entsprechend dem urséchlichen Anteil der kl i ni schen Prifung an der
Gesundhei t sschadi gung zu ersetzen
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