Allgemeine Versicherungsbedingungen
fur klinische Prufungen von Medizinprodukten

nach dem Medizinproduktegesetz

(Probandenversicherung Medizinprodukte)

H 36/02

A Versicherte Gefahr

§ 1 Gegenstand der Versicherung, Versicherungsfall

Der Versicherer gewahrt Versicherungsschutz fiir den Fall,
dass bei einer vom Versicherungsnehmer durchgefiihrten
oder veranlassten klinischen Priifung eines Medizinpro-
duktes eine Person, bei der die klinische Priifung durchge-
fuhrt wurde (Versicherter), getotet oder ihr Kérper oder
ihre Gesundheit verletzt wird (Gesundheitsschadigung).

§ 2 Versicherungsumfang

(1) Versicherungsschutz besteht fiir Gesundheitsschadi-
gungen durch das zu prifende Medizinprodukt.

(2) Unter den Versicherungsschutz fallen auch Gesund-
heitsschadigungen durch MaRRnahmen, die an dem Kérper
des Versicherten im Zusammenhang mit der klinischen
Prifung des zu priifenden Medizinproduktes durchgefiihrt
werden.

(3) Soweit unabhangig von der klinischen Prifung beste-
hende Krankheiten oder andere Ursachen bei der Ge-
sundheitsschadigung mitgewirkt haben, besteht Versiche-
rungsschutz nur fir den entsprechenden ursachlichen An-
teil der klinischen Prufung an der Gesundheitsschadigung.

§ 3 Ausschliisse
Ausgeschlossen von der Versicherung sind

(1) Gesundheitsschadigungen eines Versicherten, wenn er
an einer Krankheit leidet, zu deren Behebung das zu pri-
fende Medizinprodukt angewendet werden soll, und soweit
diese Gesundheitsschadigungen

a) durch mit Sicherheit eintretende und dem Versicherten
bekannt gemachte Wirkungen/Ereignisse verursacht wor-
den sind und

b) Gber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal} nicht hinausgehen.

(2) Gesundheitsschadigungen und Verschlimmerungen be-
reits bestehender Gesundheitsschadigungen, die auch
dann eingetreten waren oder fortbestiinden, wenn der
Versicherte nicht an der klinischen Prifung teilgenommen
hatte;

(3) genetische Schadigungen;

(4) Gesundheitsschadigungen, soweit sie eingetreten sind,
weil der Versicherte vorsatzlich den ausdriicklichen An-
weisungen der Personen, die mit der Durchfiihrung der kli-
nischen Prifung beauftragt sind, zuwidergehandelt hat.

§ 4 Ortliche und zeitliche Geltung

(1) Die Versicherung umfasst klinische Priifungen, die in-
nerhalb der Bundesrepublik Deutschland durchgeflihrt
werden.
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(2) Vom Versicherungsschutz sind Gesundheitsschadi-
gungen aus solchen klinischen Prifungen erfasst, die wah-
rend der Wirksamkeit des Vertrages begonnen wurden,
unabhangig davon, ob der Vertrag vor Eintritt des Versi-
cherungsfalles beendet wird.

(3) Versicherungsschutz besteht fiir Gesundheitsschadi-
gungen, die spatestens flinf Jahre nach Abschluss der beim
Versicherten durchgeflihrten klinischen Prifung eingetre-
ten sind und nicht spater als zehn Jahre nach Beendigung
der klinischen Prifung dem Versicherer gemeldet werden.

Die Gesundheitsschadigung gilt als in dem Zeitpunkt ein-
getreten, in dem der Geschadigte erstmals einen Arzt we-
gen Symptomen konsultiert hat, die sich bei diesem Anlass
oder spater als Symptome der betreffenden Gesundheits-
schadigung erweisen.

§ 5 Beginn der Leistungspflicht, Vertragsdauer

(1) Die Leistungspflicht des Versicherers beginnt, wenn
nicht ein spaterer Zeitpunkt im Versicherungsschein selbst
bestimmt oder ein friiherer Zeitpunkt von dem Versicherer
schriftlich zugesagt ist, mit der Einlésung des Versiche-
rungsscheines. Wird die erste Pramie erst nach dem als
Beginn der Versicherung festgesetzten Zeitpunkt auf An-
forderung ohne Verzug gezahlt, so beginnt der Versiche-
rungsschutz mit dem vereinbarten Zeitpunkt.

(2) Der Vertrag ist zunachst fir die im Versicherungsschein
festgesetzte Zeit abgeschlossen. Betragt die Dauer des
Vertrages mindestens ein Jahr, so kann er schriftlich ge-
kiindigt werden. Die Kiindigung muss spatestens drei Mo-
nate vor dem jeweiligen Ablauf des Vertrages der anderen
Partei zugegangen sein. Sie soll durch eingeschriebenen
Brief erfolgen. Wird die rechtzeitige Kiindigung unterlas-
sen, so verlangert sich der Vertrag jeweils um ein Jahr.

(3) Ein Versicherungsverhaltnis, das fiir eine Dauer von
mehr als finf Jahren eingegangen ist, kann zum Ende des
finften Jahres oder jedes darauf folgenden Jahres unter
Einhaltung einer Frist von drei Monaten gekiindigt werden.

B Leistungen des Versicherers

§ 6 Versicherungsleistung, Hochstleistung

I. (1) Der Versicherer leistet den Geldbetrag, der zum Aus-
gleich des durch die Gesundheitsschadigung eingetretenen
materiellen Schadens des Versicherten erforderlich ist.

(2) Schaden ist der Unterschiedsbetrag zwischen der tat-
sachlichen Vermdgenslage des Versicherten und der Ver-
mogenslage, die bestehen wiirde, wenn die Gesundheits-
schadigung nicht eingetreten ware.

(3) Im Falle der Verletzung des Kérpers oder der Gesund-
heit leistet der Versicherer

a) Heilbehandlungskosten im Rahmen des Angemessenen,

b) eine Geldrente, wenn infolge der Gesundheits-
schadigung die Erwerbsfahigkeit des Versicherten aufge-



hoben oder gemindert wird, oder eine Vermehrung seiner
Bedurfnisse eintritt.

Im Einvernehmen von Versicherer und Versichertem kann
anstelle einer Rentenleistung eine Kapitalabfindung ge-
wahrt werden.

(4) Im Falle des Todes des Versicherten ersetzt der Versi-
cherer demjenigen die Kosten der Beerdigung, welchem
die Verpflichtung obliegt, die Kosten zu tragen. Stand der
Versicherte zu diesem Zeitpunkt zu einem Dritten in einem
Verhéltnis, aufgrund dessen er diesem gegenilber Kraft
Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig
werden konnte, und ist dem Dritten infolge der Tétung das
Recht auf den Unterhalt entzogen, so erbringt der Versi-
cherer Unterhaltsleistungen insoweit, als der Versicherte
wahrend der mutmallichen Dauer seines Lebens zur Ge-
wahrung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein wirde.
Der Versicherer erbringt die Leistungen auch dann, wenn
der Dritte zur Zeit des Todes des Versicherten erzeugt,
aber noch nicht geboren war.

Im Einvernehmen von Versicherer und Versichertem kann
anstelle einer Rentenleistung eine Kapitalabfindung ge-
wahrt werden.

Il. Die Hochstleistung betragt fur alle Versicherungsfalle
aus der klinischen Priifung eines Medizinproduktes

10.226.000 EUR, wenn bis zu 1.000 Personen,
20.452.000 EUR, wenn mehr als 1.000 bis

zu 3.000 Personen,
30.678.000 EUR, wenn mehr als 3.000 Personen

an der klinischen Priifung teilnehmen. Die Versicherungs-
leistungen fur die einzelnen versicherten Personen erma-
Rigen sich im entsprechenden Verhaltnis, wenn die Summe
der einzelnen Versicherungsleistungen diesen Hochstbe-
trag Uberschreiten wiirde.

I1l. Je versicherte Person bilden 512.000 EUR die Héchst-
grenze fiur die Leistung des Versicherers.

IV. Die Hochstleistung flr alle Versicherungsfalle aus den
im Versicherungsjahr begonnenen klinischen Prifungen
betragt 51.130.000 EUR.

§ 7 Nebenleistungen

Der Versicherer Gbernimmt auch die auf seine Anweisung
oder mit seinem Einversténdnis erwachsenden notwen-
digen Kosten einer medizinischen Begutachtung.

§ 8 Erklarung uber die Leistungspflicht, Falligkeit

(1) Der Versicherer ist verpflichtet, sich innerhalb von zwei
Monaten dariliber zu erklaren, ob und inwieweit eine Ent-
schadigungspflicht anerkannt wird. Die Frist beginnt mit
dem Eingang der Unterlagen, die zur Feststellung des
Schadens dem Grunde und der Héhe nach beizubringen
sind.

(2) Hat der Versicherer die Entschadigungspflicht aner-
kannt, so ist die Entschadigung binnen zwei Wochen zu lei-
sten.

§ 9 Verfahren bei Meinungsverschiedenheiten

I. (1) Im Falle von Meinungsverschiedenheiten Gber Art und
Umfang der Gesundheitsschadigung oder daruber, ob und
in welchem Umfang die Gesundheitsschadigung auf die
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klinische Prifung im Sinne der Ziff.2 zurlckzuflhren ist,
entscheidet ein Arzteausschuss; fur alle sonstigen Streit-
punkte sind die ordentlichen Gerichte zustandig.

(2) Die Entscheidung des Arzteausschusses ist von dem
Versicherten bis zum Ablauf von sechs Monaten, nachdem
ihm die Erklarung des Versicherers nach Ziff.8 zugegangen
ist, zu beantragen. Versicherer und Versicherter kdnnen
jedoch bis zum Ablauf dieser Frist verlangen, dass anstelle
des Arzteausschusses die ordentlichen Gerichte entschei-
den. Wird dieses Verlangen gestellt, so kann der Versi-
cherte nur Klage erheben.

(3) Lasst der Ansprucherhebende die unter (2) genannte
Frist verstreichen, ohne dass er entweder die Entscheidung
des Arzteausschusses verlangt oder Klage erhebt, so sind
weitergehende Anspriiche, als sie vom Versicherer aner-
kannt sind, ausgeschlossen. Auf diese Rechtsfolge hat der
Versicherer in seiner Erklarung hinzuweisen.

Il. Fur den Arzteausschuss gelten folgenden Bestimmun-
gen:

(1) Zusammensetzung:

a) Der Arzteausschuss setzt sich zusammen aus zwei Arz-
ten, von denen jede Partei einen benennt, und einem Ob-
mann. Dieser wird von den beiden von den Parteien be-
nannten Arzten gewahlt und muss ein auf dem medizi-
nischen Fachgebiet, in das die klinische Prifung fallt, er-
fahrener Arzt sein, der nicht in einem Abhangigkeitsver-
haltnis zu einer der Parteien steht. Einigen sich die von den
Parteien gewahlten Arzte nicht binnen eines Monats Uber
den Obmann, so wird dieser auf Antrag einer Partei von
dem Vorsitzenden der fur den letzten inlandischen Wohn-
sitz des Versicherten zustandigen Arztekammer benannt.
Hat der Versicherte keinen inlandischen Wohnsitz, so ist
die fir den Sitz des Versicherers zustandige Arztekammer
malfigebend. Der Obmann kann einen auf dem betroffenen
Fachgebiet besonders erfahrenen medizinischen, pharma-
kologischen oder technischen Sachverstandigen als Gut-
achter hinzuziehen.

b) Benennt eine Partei ihr Ausschussmitglied nicht binnen
eines Monats, nachdem sie von der anderen Partei hierzu
aufgefordert ist, so wird dieses Ausschussmitglied gleich-
falls durch den Vorsitzenden der Arztekammer ernannt.

(2) Verfahren

a) Sobald der Ausschuss zusammengesetzt ist, hat der
Versicherer unter Einsendung der erforderlichen Unter-
lagen den Obmann um die Durchflihrung des Verfahrens
zu ersuchen.

b) Der Obmann bestimmt im Benehmen mit den beiden
Ausschussmitgliedern Ort und Zeit des Zusammentritts
und gibt hiervon den Parteien mindestens eine Woche vor
dem Termin Nachricht. Es bleibt ihm unbenommen, sich
wegen weiterer Aufklarung des Sachverhalts an die Par-
teien zu wenden.

Im Rahmen der Sitzung ist der Versicherte, soweit méglich,
zu horen und erforderlichenfalls zu untersuchen. Erscheint
der Versicherte unentschuldig nicht, so kann der Aus-
schuss aufgrund der Unterlagen entscheiden.

c) Die Entscheidung ist schriftlich zu begriinden und vom
Obmann zu unterzeichnen.

(3) Kosten:

Ist die Entscheidung des Arzteausschusses fiir den Versi-
cherten giinstiger 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 Entschadigung, héchstens
bis zu 5.112,31 EUR dem Versicherten auferlegt.

C Pflichten des Versicherungsnehmers

§ 10 Vorvertragliche Anzeigepflichten des
Versicherungsnehmers

I. (1) Der Versicherungsnehmer hat bei der Schliefung des
Vertrages alle ihm bekannten Umstande, die fiir die Uber-
nahme der Gefahr erheblich sind, dem Versicherer anzu-
zeigen. Erheblich sind die Gefahrumstande, die geeignet
sind, auf den Entschluss des Versicherers, den Vertrag
Uberhaupt oder zu dem vereinbarten Inhalt abzuschlie3en,
einen Einfluss auszuliben. Ein Umstand, nach welchem der
Versicherer ausdricklich und schriftlich gefragt hat, gilt im
Zweifel als erheblich.

(2) Ist die Anzeige eines erheblichen Umstandes unter-
blieben, so kann der Versicherer von dem Vertrag zurick-
treten. Das Gleiche gilt, wenn die Anzeige eines erhebli-
chen Umstandes deshalb unterblieben ist, weil sich der
Versicherungsnehmer der Kenntnis des Umstandes arg-
listig entzogen hat.

(3) Der Ricktritt ist ausgeschlossen, wenn der Versicherer
den nicht angezeigten Umstand kannte oder wenn die An-
zeige ohne Verschulden des Versicherungsnehmers un-
terblieben ist.

II. (1) Der Versicherer kann von dem Vertrag auch dann
zurlcktreten, wenn Uber einen erheblichen Umstand eine
unrichtige Anzeige gemacht worden ist.

(2) Der Rucktritt ist ausgeschlossen, wenn die Unrichtigkeit
dem Versicherer bekannt war oder die Anzeige ohne Ver-
schulden des Versicherungsnehmers unrichtig gemacht
worden ist.

I1l. Hatte der Versicherungsnehmer die Gefahrumstande
anhand schriftlicher, von dem Versicherer gestellter Fra-
gen anzuzeigen, kann der Versicherer wegen unterbliebe-
ner Anzeige eines Umstandes, nach welchem nicht aus-
dricklich gefragt worden ist, nur im Fall arglistiger Ver-
schweigung zuricktreten.

IV. Wird der Vertrag von einem Bevollmachtigten oder von
einem Vertreter ohne Vertretungsmacht geschlossen, so
kommt fir das Ruicktrittsrecht des Versicherers nicht nur
die Kenntnis und die Arglist des Vertreters, sondern auch
die Kenntnis und die Arglist des Versicherungsnehmers in
Betracht. Der Versicherungsnehmer kann sich darauf, dass
die Anzeige eines erheblichen Umstandes ohne Verschul-
den unterblieben oder unrichtig gemacht ist, nur berufen,
wenn weder dem Vertreter noch ihm selbst ein Verschul-
den zur Last fallt.

V. (1) Der Ricktritt kann nur innerhalb eines Monats erfol-
gen. Die Frist beginnt mit dem Zeitpunkt, in welchem der
Versicherer von der Verletzung der Anzeigepflicht Kennt-
nis erlangt.

(2) Der Ricktritt erfolgt durch Erklarung gegentiber dem
Versicherungsnehmer. Im Fall des Rucktritts sind, soweit
das Versicherungsvertragsgesetz nicht in Ansehung der
Pramie ein anderes bestimmt, beide Teile verpflichtet,
einander die empfangenen Leistungen zurlickzugewahren;
eine Geldsumme ist von dem Zeitpunkt des Empfangs an
Zu verzinsen.

VI. Tritt der Versicherer zuriick, nachdem der Versiche-
rungsfall eingetreten ist, so bleibt die Verpflichtung zur
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Leistung gleichwohl bestehen, wenn der Umstand, in An-
sehung dessen die Anzeigepflicht verletzt ist, keinen Ein-
fluss auf den Eintritt des Versicherungsfalles und auf den
Umfang der Leistung des Versicherers gehabt hat.

VIl. Das Recht des Versicherers, den Vertrag wegen argli-
stiger Tauschung tber Gefahrumstande anzufechten,
bleibt unberihrt.

§ 11 Gefahrerhéhung

Der Versicherungsnehmer ist verpflichtet, dem Versicherer
unverziglich alle nach Vertragsschluss eintretenden, die
Ubernommene Gefahr erh6henden Umsténde mitzuteilen.
Dies gilt sowohl fir vom Versicherungsnehmer als auch
von Dritten mit Duldung des Versicherungsnehmers ver-
ursachte Gefahrerhéhungen.

Die Anzeigepflicht besteht auch fur Gefahrerhéhungen, die
nach Antragstellung und vor Annahme des Antrages ein-
treten. Unrichtige Angaben zu den Gefahrumsténden oder
das arglistige Verschweigen sonstiger Gefahrumstande
kénnen den Versicherer berechtigen, den Versicherungs-
schutz zu versagen.

§ 12 Pramienzahlung

I. (1) Die erste oder einmalige Prdmie wird, wenn nichts
anderes bestimmt ist, sofort nach Abschluss des Versiche-
rungsvertrages fallig. Zu der Prdmie gehéren auch die aus
dem Versicherungsschein oder der Pramienrechnung er-
sichtlichen Kosten (Ausfertigungsgebuiihr) und etwaige 6f-
fentliche Abgaben (Versicherungsteuer).

(2) Wird die erste oder einmalige Pramie nicht rechtzeitig
gezahlt, so ist der Versicherer, solange die Zahlung nicht
bewirkt ist, berechtigt, vom Vertrage zurtickzutreten. Es gilt
als Rucktritt, wenn der Anspruch auf die Pramie nicht in-
nerhalb von drei Monaten vom Falligkeitstage an gericht-
lich geltend gemacht wird.

(3) Ist die Préamie zur Zeit des Eintritts des Versicherungs-
falles noch nicht gezahlt, so ist der Versicherer von der
Verpflichtung zur Leistung frei. Wird die erste Pramie erst
nach dem als Beginn der Versicherung festgesetzten Zeit-
punkt eingefordert, alsdann aber ohne Verzug gezahlt, so
beginnt der Versicherungsschutz mit dem vereinbarten
Zeitpunkt.

Il. (1) Die nach Beginn des Versicherungsschutzes zahl-
baren regelmaRigen Folgepramien sind, soweit nichts an-
deres vereinbart wurde, am Monatsersten des jeweiligen
Pramienzeitraumes, sonstige Pramien bei Bekanntgabe an
den Versicherungsnehmer einschlielllich etwaiger 6ffent-
licher Abgaben (Versicherungsteuer) und einer Hebege-
bihr zu entrichten.

(2) Unterbleibt die Zahlung, so ist der Versicherungs-
nehmer auf seine Kosten unter Hinweis auf die Folgen
fortdauernden Verzugs schriftlich zur Zahlung innerhalb
einer Frist von zwei Wochen aufzufordern.

(3) Ist der Versicherungsnehmer nach Ablauf dieser Frist
mit der Zahlung der Pramie oder der Kosten im Verzug, gilt
folgendes:

Bei Versicherungsféllen, die nach Ablauf dieser Frist ein-
treten, ist der Versicherer von der Verpflichtung zur Leis-
tung frei, wenn der Versicherungsnehmer in der Fristbe-
stimmung auf diese Rechtsfolge hingewiesen wurde.



Der Versicherer ist berechtigt, das Vertragsverhaltnis ohne
Einhaltung einer Kiindigungsfrist zu kiindigen. Die Kiindi-
gung kann bereits bei der Bestimmung der Zahlungsfrist
ausgesprochen werden. In diesem Fall wird die Kiindigung
zum Fristablauf wirksam, wenn in dem Kindigungsschrei-
ben darauf hingewiesen wurde. Die Wirkungen der Kindi-
gung fallen fort, wenn der Versicherungsnehmer innerhalb
eines Monats nach der Kiindigung oder, falls die Kiindigung
mit der Fristbestimmung verbunden worden ist, innerhalb
eines Monats nach dem Ablauf der Zahlungsfrist die Zah-
lung nachholt, sofern nicht der Versicherungsfall bereits
eingetreten ist.

Kundigt der Versicherer nicht, ist er fur die gerichtliche
Geltendmachung der rickstéandigen Préamien nebst Kosten
an eine Ausschlussfrist von 6 Monaten seit Ablauf der
zweiwdchigen Frist gebunden.

(4) Bei Teilzahlung der Jahrespramie werden die noch
ausstehenden Raten der Jahrespramie sofort fallig, wenn
der Versicherungsnehmer mit der Zahlung einer Rate in
Verzug gerat.

§ 13 Erganzende Bestimmungen zur Pramienberechnung

(1) Der Versicherungsnehmer meldet dem Versicherer zum
Zweck der vorlaufigen Pramienberechnung vor Beginn ei-
nes jeden Versicherungsjahres, welche klinischen Pri-
fungen im Laufe des Versicherungsjahres voraussichtlich
von ihm durchgefiihrt oder veranlasst werden, und nach
Ablauf eines Versicherungsjahres, welche klinischen Pri-
fungen dariber hinaus noch begonnen wurden. Mit diesen
Meldungen teilt der Versicherungsnehmer auch die vor-
aussichtliche Zahl der von den Priifungen betroffenen Per-
sonen (Versicherte) mit.

(2) Innerhalb eines Monats nach Ablauf eines Versiche-
rungsjahres teilt der Versicherungsnehmer dem Versiche-
rer zur Berechnung der endgtiltigen Prémie mit:

a) welche klinischen Priifungen welcher Medizinprodukte
im abgelaufenen Versicherungsjahr beendet wurden,

b) in welchem Versicherungsjahr diese klinischen Pri-
fungen jeweils begonnen haben und

c) wie viele Personen (Versicherte) an diesen Priifungen
teilgenommen haben.

(3) Der Versicherungsnehmer ist verpflichtet, dafir zu sor-
gen, dass geordnete Aufzeichnungen Uber die Versicherten
geflhrt werden.

Die Aufzeichnungen missen insbesondere so geflihrt wer-
den, dass bei Eintritt einer versicherten Gesundheits-
schadigung ein Zweifel Uber die Zugehérigkeit einzelner
Personen zum versicherten Personenkreis nicht entstehen
kann und dass der Ablauf und die Ergebnisse der klinischen
Prifung im Einzelfall rekonstruierbar sind.

§ 14 Obliegenheiten
|. des Versicherungsnehmers

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

a) die Vorschriften des § 12 Abs.2 sowie der §§ 17-19 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) einzuhalten;
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b) die Versicherten Gber das Bestehen des Vertrages und
die Obliegenheiten gem. Abs.II.(1) und (2) zu unterrichten,
soweit nicht § 18 Ziff.5 MPG eingreift.

(2) Soweit der Versicherungsnehmer die klinische Prifung
durch von ihm beauftragte Dritte durchfuhren lasst, hat er
diese zur Wahrung der Pflichten gem. Ziff.(1) anzuhalten.

(3) Im Schadenfall ist der Versicherungsnehmer im Rah-
men seiner Méglichkeiten verpflichtet, den Versicherer bei
der Aufklérung des Sachverhaltes und der Minderung des
Schadens zu unterstutzen.

1. des Versicherten

(1) Wahrend der Dauer der klinischen Prifung darf sich die
versicherte Person einer anderen medizinischen Behand-
lung nur nach Riicksprache mit dem klinischen Prifer un-
terziehen. Dies gilt nicht in einem medizinischen Notfall;
der klinische Prifer ist von einer Notfallbehandlung unver-
zuglich zu unterrichten.

(2) Eine Gesundheitsschadigung, die als Folge der kli-
nischen Prifung eingetreten sein kdnnte, ist dem Versi-
cherer unverziiglich anzuzeigen.

(3) Der Versicherte hat alle zweckmé&Bigen MalRnahmen zu
treffen, die der Aufklarung der Ursache und des Umfangs
des eingetretenen Schadens und der Minderung dieses
Schadens dienen.

(4) Auf Verlangen des Versicherers ist der behandelnde
Arzt - als solcher gilt auch ein Konsiliararzt oder ein gut-
achterlich tatiger Arzt - zu veranlassen, einen Bericht tber
die Gesundheitsschadigung und, nach Abschluss der arzt-
lichen Behandlung, einen Schlussbericht zu erstatten; au-
Rerdem ist daflir Sorge zu tragen, dass alle etwa weiter
noch von dem Versicherer geforderten Berichte des be-
handelnden Arztes geliefert werden. Alternativ kann der
Versicherte den behandelnden Arzt von der arztlichen
Schweigepflicht entbinden, damit der Versicherer die vor-
ab genannten Berichte direkt beim Arzt anfordern kann.

(5) Die behandelnden Arzte, auch diejenigen, von denen
der Versicherte aus anderen Anlassen behandelt oder un-
tersucht worden ist, und die Sozialversicherungstrager
sowie andere Versicherer, wenn dort die Gesundheits-
schadigung gemeldet ist, sind zu erméachtigen, dem Versi-
cherer auf Verlangen Auskunft zu erteilen.

(6) Hat der Versicherungsfall den Tod zur Folge, so ist dies
unverzuglich anzuzeigen (Ziff.17), und zwar auch dann,
wenn eine Meldung nach Abs.(2) bereits erfolgt ist. Dem
Versicherer ist das Recht zu verschaffen, eine Obduktion
durch einen von ihm beauftragten Arzt vornehmen zu las-
sen.

§ 15 Rechtsverhiltnis Dritter

(1) Die Ausiibung der Rechte aus dem Versicherungsver-
trag steht dem Versicherungsnehmer zu. Den Anspruch auf
die Versicherungsleistung kann auch der Versicherte un-
mittelbar gelten machen.

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

(3) Die Versicherungsanspruche kénnen vor ihrer endgul-
tigen Feststellung ohne ausdriickliche Zustimmung des
Versicherers weder Ubertragen noch verpféandet werden.



§ 16 Folgen von Obliegenheitsverletzungen
I. des Versicherungsnehmers

(1) Verletzen der Versicherungsnehmer oder dessen mit
der Leitung der klinischen Prifung verantwortlich Beauf-
tragte (soweit sie betriebsangehérig sind) vorsatzlich eine
Obliegenheit, die nach dem Eintritt des Versicherungsfalles
zu erfillen ist, so kann der Versicherer beim Versiche-
rungsnehmer Rickgriff nehmen. Das Recht zum Ruckgriff
besteht nicht, wenn die Verletzung weder Einfluss auf den
Eintritt oder die Feststellung des Versicherungsfalles noch
auf die Feststellung oder den Umfang der dem Versicherer
obliegenden Leistung gehabt hat. Unter denselben Vor-
aussetzungen besteht ein Recht zum Ruckgriff, wenn eine
Obliegenheit verletzt ist, die vor dem Eintritt des Versi-
cherungsfalles zu erflllen war, und der Vertrag nach
Abs.(2) gekundigt wurde.

(2) Verletzen der Versicherungsnehmer oder dessen mit
der Leitung der klinischen Prifung verantwortlich Beauf-
tragte (soweit sie betriebsangehoérig sind) eine Obliegen-
heit, die vor dem Eintritt des Versicherungsfalles dem Ver-
sicherer gegeniber zu erfillen ist, so kann der Versicherer
innerhalb eines Monats nachdem er von der Verletzung
Kenntnis erlangt hat, ohne Einhaltung einer Kiindigungs-
frist kiindigen, es sei denn, dass die Verletzung als eine
unverschuldete anzusehen ist.

Il. des Versicherten

Verletzt der Versicherte vorsatzlich oder grob fahrlassig
eine Obliegenheit, die nach dem Eintritt des Versiche-
rungsfalls zu erfillen ist, so ist der Versicherer von der
Verpflichtung zur Leistung frei. Bei grob fahrlassiger Ver-
letzung bleibt der Versicherer zur Leistung insoweit ver-
pflichtet, als die Verletzung Einfluss weder auf die Fest-
stellung des Versicherungsfalles noch auf die Feststellung
oder den Umfang der dem Versicherer obliegenden Leis-
tung gehabt hat.

D Sonstige Bestimmungen

§ 17 Anzeigen und Willenserklarungen

(1) Alle fur den Versicherer bestimmten Anzeigen und Er-
klarungen sind schriftlich abzugeben und sollen an die
Hauptverwaltung des Versicherers oder an die im Versi-
cherungsschein oder in dessen Nachtragen als zustandig
bezeichnete Geschaftsstelle gerichtet werden. Die Vertre-
ter sind zu deren Entgegennahme nicht bevollméachtigt.

(2) Hat der Versicherungsnehmer seine Anschrift gedndert,
die Anderung aber dem Versicherer nicht mitgeteilt, so
genligt fur eine Willenserklarung, die dem Versicherungs-
nehmer gegenuber abzugeben ist, die Absendung eines
eingeschriebenen Briefes nach der letzten dem Versiche-
rer bekannten Anschrift. Die Erklarung wird in dem Zeit-
punkt wirksam, in welchem sie ohne die Anschriften-
anderung bei regelmagiger Beférderung dem Versiche-
rungsnehmer zugegangen sein wirde.

§ 18 Widerspruchsrecht des Versicherungsnehmers

Werden die fur den Vertrag geltenden Versicherungsbe-
dingungen oder die weitere fir den Vertragsinhalt maR-
gebliche Verbraucherinformation erst zusammen mit dem
Versicherungsschein ubersandt, hat der Versicherungs-
nehmer ein gesetzliches Widerspruchsrecht, tber das er
belehrt werden muss.

Fehlt diese Belehrung oder liegen dem Versicherungs-
nehmer der Versicherungsschein, die Versicherungsbe-
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dingungen oder die Verbraucherinformation nicht voll-
standig vor, kann dieser noch innerhalb eines Jahres nach
Zahlung der ersten Pramie widersprechen.

§ 19 Gerichtsstande

(1) Fur Klagen, die aus dem Versicherungsvertrag gegen
den Versicherer erhoben werden, bestimmt sich die ge-
richtliche Zustandigkeit nach dem Sitz des Versicherers
oder seiner fir den Versicherungsvertrag zustandigen
Niederlassung. Hat ein Versicherungsagent am Zustande-
kommen des Vertrages mitgewirkt, ist auch das Gericht des
Ortes zustandig, an dem der Versicherungsagent zur Zeit
der Vermittlung oder des Abschlusses seine gewerbliche
Niederlassung oder - bei Fehlen einer gewerblichen Nie-
derlassung - seinen Wohnsitz hatte.

(2) Klagen des Versicherers gegen den Versicherungs-
nehmer kénnen bei dem fir den Wohnsitz des Versiche-
rungsnehmers zustandigen Gericht erhoben werden. So-
weit es sich bei dem Vertrag um eine betriebliche Versi-
cherung handelt, kann der Versicherer seine Anspriiche
auch bei dem fur den Sitz oder die Niederlassung des Ver-
sicherungsnehmers zustandigen Gericht geltend machen.

§ 20 Verjahrung, Klagefrist

(1) Die Anspriiche aus diesem Versicherungsvertrag ver-
jahren in zwei Jahren. Die Verjahrung beginnt mit dem
Schluss des Jahres, in welchem die Leistung verlangt wer-
den kann.

Ist ein Anspruch des Versicherungsnehmers bei dem Ver-
sicherer angemeldet worden, so ist die Verjahrung bis zum
Eingang der schriftlichen Entscheidung des Versicherers
gehemmt.

(2) Hat der Versicherer den Versicherungsanspruch abge-
lehnt, so ist der bestrittene Versicherungsanspruch bei
Meidung des Verlustes durch Erhebung der Klage binnen
einer Frist von sechs Monaten geltend zu machen. Die Frist
beginnt mit dem Tage, an dem der Anspruchsberechtigte
durch eingeschriebenen Brief unter Hinweis auf die
Rechtsfolgen der Fristversdumung davon in Kenntnis ge-
setzt worden ist, inwieweit sein Anspruch auf Versiche-
rungsschutz bestritten wird.

§ 21 Bedingungsanpassungsklausel
(1) Der Versicherer ist berechtigt, bei

- Anderung bestehender oder Inkrafttreten neuer Rechts-
vorschriften, die sich unmittelbar auf einzelne Bestim-
mungen des Versicherungsvertrages auswirken,

- den Versicherungsvertrag betreffenden Anderungen der
hoéchstrichterlichen Rechtsprechung,

- rechtskraftiger Feststellung der Unwirksamkeit einzelner
Bedingungen durch ein Gericht,

- Beanstandung einzelner Bedingungen als mit geltendem
Recht nicht vereinbar durch die Versicherungsaufsichts-
behdrde oder Kartellbehérde im Wege eines bestands-
kraftigen Verwaltungsakts oder

- Verstol} einzelner Bedingungen gegen Leitlinien oder
Rundschreiben der Versicherungsaufsichtsbehérde oder
Kartellbehérde

die betroffenen Bedingungen zu andern, erganzen oder zu
ersetzen (Anpassung).

(2) Die Anpassung kommt nur in Betracht fir Bedingungen
Uber Gegenstand und Umfang der Versicherung, Aus-



schlusse, Obliegenheiten des Versicherungsnehmers nach
Vertragsschluss, Beitragsanpassung, Vertragsdauer und
Kindigung.

(3) Die Anpassung ist nur zul&ssig, wenn durch die ge-
nannten Anderungsanlasse das bei Vertragsschluss zu-
grunde gelegte Verhaltnis zwischen Leistung und Gegen-
leistung in nicht unbedeutendem Mal3e gestort ist. In den
Fallen der Unwirksamkeit und der Beanstandung einzelner
Bedingungen ist die Anpassung darlber hinaus nur dann
zulassig, wenn die gesetzlichen Vorschriften keine Rege-
lungen enthalten, die an die Stelle der unwirksamen oder
beanstandeten Bedingungen treten.

(4) Durch die Anpassung darf das bei Vertragsschluss zu-
grunde gelegte Verhaltnis zwischen Leistung und Gegen-
leistung bei Gesamtbetrachtung der Anpassung nicht zum
Nachteil des Versicherungsnehmers geédndert werden
(Verschlechterungsverbot). Die Anpassung muss nach den
Grundsatzen einer ergénzenden Vertragsauslegung unter
Wahrung der beiderseitigen Interessen erfolgen.

(5) Die Anpassungsbefugnis besteht unter den oben ge-
nannten Voraussetzungen fur im Wesentlichen inhalts-
gleiche Bedingungen des Versicherers, wenn sich die ge-
richtlichen und behérdlichen Entscheidungen gegen Be-
dingungen anderer Versicherer richten.

(6) Die Zulassigkeit und Angemessenheit der Anpassung
muss von einem unabhangigen Treuhander Uberprift und
bestatigt werden. Die Bestimmungen des Versicherungs-
aufsichtsgesetzes fir die Bestellung eines Treuhanders
gelten entsprechend.

(7) Die angepassten Bedingungen werden dem Versiche-
rungsnehmer schriftlich bekannt gegeben und erlautert.
Sie gelten als genehmigt, wenn der Versicherungsnehmer
nicht innerhalb von sechs Wochen nach Bekanntgabe
schriftlich widerspricht. Hierauf wird er bei der Bekanntga-
be ausdricklich hingewiesen. Zur Wahrung der Frist genlgt
die rechtzeitige Absendung des Widerspruchs.

(8) Bei fristgemafiem Widerspruch tritt die Anpassung nicht
in Kraft. Der Versicherer kann innerhalb von 4 Wochen
nach Zugang des Widerspruchs den Versicherungsvertrag
mit einer Frist von 8 Wochen zum Ende eines jeden Monats
kiindigen, wenn flr ihn das Festhalten an dem Vertrag ohne
die Anpassung unzumutbar ist.

Erlauterungen zu Ziff. 6 | der Allgemeinen Versicherungs-
bedingungen fiir klinische Priifungen von Medizinproduk-
ten nach dem Medizinproduktegesetz
(Probandenversicherung Medizinprodukte)

Bedingungsgeman ersetzt der Versicherer den konkret
eingetretenen materiellen Schaden des Versicherten. Der
Umfang des Schadens ist so beschrieben, dass der Versi-
cherte dasjenige ersetzt bekommt, was er auf der Grund-
lage des § 249 BGB bekédme, wenn ein Schadiger ihm ge-
genlber haftpflichtig wére.

Wird infolge der Gesundheitsschadigung die Erwerbsfa-
higkeit des Versicherten aufgehoben oder gemindert oder
kommt es zu einer Vermehrung seiner Bedlrfnisse, ist eine
Geldrente entsprechend § 843 BGB zu gewahren.

Da der Umfang des Schadens durch Vergleich der Vermo-
genslagen vor und nach Eintritt der Gesundheits-
schadigung ermittelt werden soll, tritt insoweit kein Scha-
den ein, als dem Versicherten oder seinen Hinterbliebenen
ein Anspruch auf Leistung aus einer Sozialversicherung,
gegen einen Krankenversicherer oder ein gesetzlicher
Anspruch auf Lohn- und Gehaltsfortzahlung zusteht. Bei
Streit Uber die Entstehung solcher Anspriiche wird der
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Versicherer gegen Abtretung der strittigen Anspriiche die
Leistungen vorab gewahren.

Eine Ersatzpflicht besteht nach Ziff. 2 nur fir solche Scha-
den, die durch die klinische Priifung verursacht sind.

Nicht ersatzpflichtig sind dabei Schaden, die lediglich im
Anschluss an die klinische Prifung infolge psychogener
Stoérungen des Versicherten auftreten, ohne dass die kli-
nische Prifung eine objektive Ursache hierfir gesetzt hat.



