
Allgemeine Versicherungsbedingungen
für die nicht der Deckungsvorsorgepflicht unterliegenden
klinischen Prüfungen (ProbV-NV) H 42/00

A Versicherte Gefahr (§§ 1 - 5)

§ 1 Gegenstand der Versicherung, Versicherungsfall

Der Versicherer gewährt Versicherungsschutz für den Fall,
dass bei einer vom Versicherungsnehmer durchgeführten
oder veranlassten - nicht einer Deckungsvorsorgepflicht
unterliegenden - klinischen Prüfung gem. Risikobeschrei-
bung im Versicherungsschein, eine Person, bei der die kli-
nische Prüfung durchgeführt wurde (Versicherter), getötet
oder ihr Körper oder ihre Gesundheit verletzt wird (Ge-
sundheitsschädigung).

§ 2 Versicherungsumfang

(1) Versicherungsschutz besteht für Gesundheitsschädi-
gungen, die Folge von bei der klinischen Prüfung ange-
wandten Arzneimitteln, Stoffen, Medizinprodukten oder
sonstigen Produkten sind.
Klinische Prüfung im Sinne dieser Bedingungen ist die An-
wendung des Arzneimittels, Stoffes, Medizinproduktes
oder sonstigen Produktes außerhalb einer Deckungs-
vorsorgepflicht zu dem Zweck, über die Anwendung im
Einzelfall hinaus nach einer wissenschaftlichen Methodik
(Prüfplan) Erkenntnisse über den therapeutischen oder
diagnostischen Wert, die Leistungsfähigkeit, die Sicherheit,
die Unbedenklichkeit oder die Verträglichkeit zu gewinnen.

(2) Unter den Versicherungsschutz fallen auch Gesund-
heitsschädigungen durch Maßnahmen, die an dem Körper
des Versicherten im Zusammenhang mit der klinischen
Prüfung des Arzneimittels, des Stoffes, des Medizinpro-
duktes oder des sonstigen Produktes durchgeführt werden.

(3) Soweit unabhängig von der klinischen Prüfung beste-
hende Krankheiten oder andere Ursachen bei der Ge-
sundheitsschädigung mitgewirkt haben, besteht Versiche-
rungsschutz nur für den entsprechenden ursächlichen An-
teil der klinischen Prüfung an der Gesundheitsschädigung.

§ 3 Ausschlüsse

Ausgeschlossen von der Versicherung sind:

(1) Gesundheitsschädigungen eines Versicherten, soweit
diese

a) durch dem Versicherten bekannt gemachte mögliche
Wirkungen/Ereignisse verursacht worden sind und

b) über ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Maß nicht hinausgehen;

(2) Gesundheitsschädigungen und Verschlimmerungen be-
reits bestehender Gesundheitsschädigungen, die auch
dann eingetreten wären oder fortbestünden, wenn der
Versicherte nicht an der klinischen Prüfung teilgenommen
hätte;

(3) genetische Schädigungen (Veränderung am Erbgut
[Genom], an den Chromosomen, an den Genen oder an
einzelnen Nukleotiden). Versicherungsschutz besteht je-
doch, soweit die Veränderung beim Versicherten orga-
nische Gesundheitsschädigungen mit Auswirkungen auf
das klinische Erscheinungsbild (Phänotyp) zur Folge haben;

(4) Gesundheitsschädigungen, soweit sie eingetreten sind,
weil der Versicherte vorsätzlich oder grob fahrlässig den
ausdrücklichen Anweisungen der Personen, die mit der
Durchführung der klinischen Prüfung beauftragt sind, zu-
widergehandelt hat.

§ 4 Örtliche und zeitliche Geltung

(1) Die Versicherung umfasst die im Versicherungsschein
beschriebene klinische Prüfung, die innerhalb der Bundes-
republik Deutschland durchgeführt wird.

(2) Versicherungsschutz besteht für Gesundheitsschädi-
gungen, die spätestens drei Jahre nach Abschluss der beim
Versicherten durchgeführten klinischen Prüfung eingetre-
ten sind und nicht später als fünf Jahre nach Beendigung
der klinischen Prüfung dem Versicherer gemeldet werden.
Die Gesundheitsschädigung gilt im Zweifel als in dem
Zeitpunkt eingetreten, in dem der Geschädigte erstmals
einen Arzt wegen Symptomen konsultiert hat, die sich bei
diesem Anlass oder später als Symptome der betreffenden
Gesundheitsschädigung erweisen.

§ 5 Beginn der Leistungspflicht
Die Leistungspflicht des Versicherers beginnt, wenn nicht
ein späterer Zeitpunkt im Versicherungsschein selbst be-
stimmt oder ein früherer Zeitpunkt von dem Versicherer
schriftlich zugesagt ist, mit der Einlösung des Versiche-
rungsscheines. Wird der erste Beitrag erst nach dem als
Beginn der Versicherung festgesetzten Zeitpunkt auf An-
forderung ohne Verzug gezahlt, so beginnt der Versiche-
rungsschutz mit dem vereinbarten Zeitpunkt.

B Leistungen des Versicherers (§§ 6 - 9)

§ 6 Versicherungsleistungen, Höchstleistungen

I. Versicherungsleistungen

(1) Der Versicherer leistet im Rahmen des § 6 II den Geld-
betrag, der zum Ausgleich des durch die Gesundheits-
schädigung des Versicherten oder durch dessen Tod ein-
getretenen materiellen Schadens i.S.d. Abs. (2) bis (4) er-
forderlich ist.

(2) Schaden ist der Unterschiedsbetrag zwischen der tat-
sächlichen Vermögenslage des Versicherten und der Ver-
mögenslage, die bestehen würde, wenn die Gesundheits-
schädigung nicht eingetreten wäre.

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

a) Heilbehandlungskosten im Rahmen des Angemessenen,

b) eine Geldrente, wenn infolge der Gesundheits-
schädigung die Erwerbsfähigkeit des Versicherten aufge-
hoben oder gemindert wird, oder eine Vermehrung seiner
Bedürfnisse eintritt.
Im Einvernehmen von Versicherer und Versichertem kann
anstelle einer Rentenleistung eine Kapitalabfindung ge-
währt werden.
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(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
Verhältnis, aufgrund dessen er diesem gegenüber kraft
Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig
werden konnte, und ist dem Dritten infolge der Tötung das
Recht auf den Unterhalt entzogen, so erbringt der Versi-
cherer Unterhaltsleistungen insoweit, als der Versicherte
während der mutmaßlichen Dauer seines Lebens zur Ge-
währung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein würde.
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-
währt werden.

Weitere Kosten und Leistungen sind vom Versicherungs-
schutz nicht umfasst, auch wenn diese eine kausale Folge
der durch die klinische Prüfung eingetretenen Gesund-
heitsschädigung oder den eingetretenen Tod des Versi-
cherten sind (z.B. Schmerzensgeld, Rechtsverfolgungsko-
sten etc.).

II. Höchstleistungen

Die Höchstleistungen des Versicherers für Versicherungs-
fälle aus der in der Risikobeschreibung zum Versiche-
rungsschein aufgeführten versicherten klinischen Prüfung
werden gemäß den Ausführungen im Versicherungsschein
begrenzt:
1. für alle Versicherungsfälle je einzelner versicherter kli-
nischer Prüfung;
2. je einzelner versicherter Person.

Die Versicherungsleistung für die einzelnen versicherten
Personen ermäßigen sich im entsprechenden Verhältnis,
wenn die Summe der Versicherungsleistungen die im Ver-
sicherungsschein festgelegten Höchstbeträge je einzelner
versicherter klinischer Prüfung überschreiten würde.

§ 7 Nebenleistungen

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

§ 8 Erklärung über die Leistungspflicht

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

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

§ 9 Verfahren bei Meinungsverschiedenheiten

I.
(1) Im Falle von Meinungsverschiedenheiten über Art und
Umfang der Gesundheitsschädigung oder darüber, ob und
in welchem Umfang die Gesundheitsschädigung auf die
klinische Prüfung im Sinne des § 2 zurückzuführen ist, ent-
scheidet ein Ärzteausschuss; für alle sonstigen Streit-
punkte sind die ordentlichen Gerichte zuständig.

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

(3) Lässt der Ansprucherhebende die unter I. Abs. (2) ge-
nannte Frist verstreichen, ohne dass er entweder die Ent-
scheidung des Ärzteausschusses verlangt oder Klage er-
hebt, so sind weitergehende Ansprüche, als sie vom Ver-
sicherer anerkannt sind, ausgeschlossen. Auf diese
Rechtsfolge hat der Versicherer in seiner Erklärung hinzu-
weisen.

II. Für den Ärzteausschuss gelten folgende Bestimmungen:

(1) Zusammensetzung:

a) Der Ärzteausschuss setzt sich zusammen aus zwei Ärz-
ten, von denen jede Partei einen benennt, und einem Ob-
mann. Dieser wird von den beiden von den Parteien be-
nannten Ärzten gewählt und muss ein auf dem medizi-
nischen Fachgebiet, in das die klinische Prüfung fällt, er-
fahrener Arzt sein, der nicht in einem Abhängigkeitsver-
hältnis zu einer der Parteien steht. Einigen sich die von den
Parteien gewählten Ärzte nicht binnen eines Monats über
den Obmann, so wird dieser auf Antrag einer Partei von
dem Vorsitzenden der für den letzten inländischen Wohn-
sitz des Versicherten zuständigen Ärztekammer benannt.
Hat der Versicherte keinen inländischen Wohnsitz, so ist
die für den Sitz des Versicherers zuständige Ärztekammer
maßgebend. Der Obmann kann einen auf dem betroffenen
Fachgebiet besonders erfahrenen Sachverständigen, z.B.
medizinische oder pharmakologische Fachkapazität etc.
als Gutachter zuziehen.

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 Ärztekammer ernannt.

(2) Verfahren:

a) Sobald der Ausschuss zusammengesetzt ist, hat der
Versicherer unter Einsendung der erforderlichen Unter-
lagen den Obmann um die Durchführung 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 Aufklärung des Sachverhalts an die Par-
teien zu wenden.

Im Rahmen der Sitzung ist der Versicherte, soweit möglich,
zu hören und erforderlichenfalls zu untersuchen. Erscheint
der Versicherte unentschuldigt nicht, so kann der Aus-
schuss aufgrund der Unterlagen entscheiden.

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

(3) Kosten:

Ist die Entscheidung des Ärzteausschusses für den Versi-
cherten günstiger als es dem vor seinem Zusammentritt
abgegebenen Angebot des Versicherers entspricht, so sind
die Kosten voll von diesem zu tragen. Andernfalls werden
sie zu 10 %  der geforderten Entschädigung, höchstens bis
zu 5.113,00 EUR, dem Versicherten auferlegt.
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C Pflichten und Obliegenheiten
(§§ 10 - 16)

§ 10 Vorvertragliche Anzeigepflichten des Versicherungs-
nehmers

I.
(1) Der Versicherungsnehmer hat bei der Schließung des
Vertrages alle ihm bekannten Umstände, die für die Über-
nahme der Gefahr erheblich sind, dem Versicherer anzu-
zeigen. Erheblich sind die Gefahrumstände, die geeignet
sind, auf den Entschluss des Versicherers, den Vertrag
überhaupt oder zu dem vereinbarten Inhalt abzuschließen,
einen Einfluss auszuüben. Ein Umstand, nach welchem der
Versicherer ausdrücklich 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 zurück-
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 Rücktritt 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 zu-
rücktreten, wenn über einen erheblichen Umstand eine
unrichtige Anzeige gemacht worden ist.

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

III.
Hatte der Versicherungsnehmer die Gefahrumstände an-
hand schriftlicher, von dem Versicherer gestellter Fragen
anzuzeigen, kann der Versicherer wegen unterbliebener
Anzeige eines Umstandes, nach welchem nicht ausdrück-
lich gefragt worden ist, nur im Fall arglistiger Verschwei-
gung zurücktreten.

IV.
Wird der Vertrag von einem Bevollmächtigten oder von ei-
nem Vertreter ohne Vertretungsmacht geschlossen, so
kommt für das Rücktrittsrecht 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 fällt.

V.
(1) Der Rücktritt kann nur innerhalb eines Monats erfolgen.
Die Frist beginnt mit dem Zeitpunkt, in welchem der Versi-
cherer von der Verletzung der Anzeigepflicht Kenntnis er-
langt.

(2) Der Rücktritt erfolgt durch Erklärung gegenüber dem
Versicherungsnehmer. Im Fall des Rücktritts sind, soweit
das Versicherungsvertragsgesetz nicht in Ansehung des
Beitrags ein anderes bestimmt, beide Teile verpflichtet,
einander die empfangenen Leistungen zurückzugewähren;
eine Geldsumme ist von dem Zeitpunkt des Empfangs an
zu verzinsen.

VI.
Tritt der Versicherer zurück, nachdem der Versicherungs-
fall eingetreten ist, so bleibt die Verpflichtung zur Leistung
gleichwohl bestehen, wenn der Umstand, in Ansehung
dessen die Anzeigepflicht verletzt ist, keinen Einfluss auf
den Eintritt des Versicherungsfalls und auf den Umfang der
Leistung des Versicherers gehabt hat.

VII.
Das Recht des Versicherers, den Vertrag wegen arglistiger
Täuschung über Gefahrumstände anzufechten, bleibt un-
berührt.

§ 11 Gefahrerhöhung

Der Versicherungsnehmer ist verpflichtet, dem Versicherer
unverzüglich alle nach Vertragsschluss eintretenden, die
übernommene Gefahr erhöhenden Umstände mitzuteilen.
Dies gilt sowohl für vom Versicherungsnehmer als auch
von Dritten mit Duldung des Versicherungsnehmers ver-
ursachte Gefahrerhöhungen.

Die Anzeigepflicht besteht auch für Gefahrerhöhungen, die
nach Antragstellung und vor Annahme des Antrages ein-
treten. Unrichtige Angaben zu den Gefahrumständen oder
das arglistige Verschweigen sonstiger Gefahrumstände
können den Versicherer berechtigen, den Versicherungs-
schutz zu versagen.

§ 12 Beitragszahlung, Beitragsberechnung, Beitragsrück-
erstattung

(1)
a) Der erste oder einmalige Beitrag wird, wenn nichts an-
deres bestimmt ist, sofort nach Abschluss des Versiche-
rungsvertrages fällig. Zum Beitrag gehören auch etwaige
öffentliche Abgaben (Versicherungsteuer).

b) Wird der erste oder einmalige Beitrag nicht rechtzeitig
gezahlt, so ist der Versicherer, solange die Zahlung nicht
bewirkt ist, berechtigt, vom Vertrag zurückzutreten. Es gilt
als Rücktritt, wenn der Anspruch auf den Beitrag nicht in-
nerhalb von drei Monaten vom Fälligkeitstag an gerichtlich
geltend gemacht wird.

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

(2)
a) Der Versicherungsnehmer ist verpflichtet, nach Erhalt
einer Aufforderung des Versicherers, welche auch durch
einen der Beitragsrechnung aufgedruckten Hinweis erfol-
gen kann, Mitteilung darüber zu machen, ob und welche
Änderung in dem versicherten Risiko gegenüber den zum
Zweck der Beitragsbemessung gemachten Angaben ein-
getreten ist. Diese Anzeige ist innerhalb eines Monats nach
Erhalt der Aufforderung zu machen. Auf Erfordern des
Versicherers sind die Angaben durch Belege nachzuwei-
sen. Unrichtige Angaben zum Nachteil des Versicherers
berechtigen diesen, eine Vertragsstrafe in dreifacher Höhe
des festgestellten Beitragsunterschieds vom Versiche-
rungsnehmer zu erheben, sofern letzterer nicht beweist,
dass die unrichtigen Angaben ohne ein von ihm zu vertre-
tendes Verschulden gemacht worden sind.
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b) Aufgrund der Änderungsanzeige oder sonstiger Fest-
stellungen wird der Beitrag entsprechend dem Zeitpunkt
der Veränderung richtiggestellt. Er darf jedoch nicht ge-
ringer werden als der Mindestbeitrag, der nach dem Tarif
des Versicherers zur Zeit des Versicherungsabschlusses
galt. Beim Fortfall eines Risikos wird der etwaige Mindest-
beitrag vom Eingang der Anzeige ab berechnet.

c) Unterlässt es der Versicherungsnehmer, die obige An-
zeige rechtzeitig zu erstatten, so kann der Versicherer für
die Zeit, für welche die Angaben zu machen waren, an
Stelle der Beitragsregulierung (Abs. (2) lit. a) als nachzu-
zahlenden Beitrag einen Betrag in Höhe des für diese Zeit
bereits gezahlten Beitrags verlangen. Werden die Angaben
nachträglich, aber noch innerhalb zweier Monate nach
Empfang der Aufforderung zur Nachzahlung gemacht, so ist
der Versicherer verpflichtet, den etwa zuviel gezahlten
Betrag des Beitrags zurückzuerstatten.

(3) Endet das Versicherungsverhältnis vor Ablauf der Ver-
tragszeit oder wird es nach Beginn der Versicherung rück-
wirkend aufgehoben oder ist es von Anfang an nichtig, so
gebührt dem Versicherer Beitrag oder Geschäftsgebühr
nach Maßgabe der gesetzlichen Bestimmungen (z.B. §§ 40
und 68 VVG).

§ 13 Obliegenheiten

I. des Versicherungsnehmers

(1) Soweit der Versicherungsnehmer die klinische Prüfung
selbst durchführt, ist er verpflichtet,

a) in analoger Anwendung die Vorschriften der §§ 40 und
41 des Arzneimittelgesetzes (AMG) sowie Arzneimittel-
prüfrichtlinien in ihrer jeweils gültigen Fassung insoweit zu
beachten, als diese die Qualität der Prüfung hinsichtlich
ihrer Planung und Durchführung sowie den Schutz der
Probanden regeln und soweit eine entsprechende Anwen-
dung möglich ist;

b) den Teilnehmern an der klinischen Studie vor Beginn der
klinischen Prüfung schriftlich und umfassend über alle mit
der klinischen Prüfung verbundenen Gefahren und Risiken
aufzuklären;

c) die Versicherten über das Bestehen des Vertrages und
die Obliegenheiten gemäß nachfolgendem Abschnitt II. zu
unterrichten, soweit nicht § 41 Ziff. 7 AMG analog eingreift.

(2) Soweit der Versicherungsnehmer die klinische Prüfung
durch von ihm beauftragte Dritte durchführen lässt, hat er
diese zur Wahrung der Pflichten gemäß Abs. (1) anzu-
halten.

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

II. des Versicherten

(1) Während der Dauer der klinischen Prüfung darf sich die
versicherte Person einer anderen medizinischen Behand-
lung außerhalb der klinischen Prüfung oder einer anderen
klinischen Prüfung nur nach Rücksprache mit dem kli-
nischen Prüfer unterziehen. Dies gilt nicht in einem medi-
zinischen Notfall; der klinische Prüfer ist von einer Notfall-
behandlung unverzüglich zu unterrichten.

(2) Eine Gesundheitsschädigung, die als Folge der kli-
nischen Prüfung eingetreten sein könnte, ist dem Versi-
cherer unverzüglich anzuzeigen.

(3) Der Versicherte hat alle zweckmäßigen Maßnahmen zu
treffen, die der Aufklärung 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 tätiger Arzt - zu veranlassen, einen Bericht über
die Gesundheitsschädigung und, nach Abschluss der ärzt-
lichen Behandlung, einen Schlussbericht zu erstatten; au-
ßerdem ist dafür 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 ärztlichen
Schweigepflicht entbinden, damit der Versicherer die vor-
ab genannten Berichte direkt beim Arzt anfordern kann.

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

(6) Hat der Versicherungsfall den Tod zur Folge, so ist dies
unverzüglich anzuzeigen (§ 16), und zwar auch dann, wenn
eine Meldung nach Abs. (2) bereits erfolgt ist. Dem Versi-
cherer ist das Recht zu verschaffen, eine Obduktion durch
einen von ihm beauftragten Arzt vornehmen zu lassen.

§ 14 Rechtsverhältnis Dritter

I.
Die Ausübung der Rechte aus dem Versicherungsvertrag
steht dem Versicherungsnehmer zu. Den Anspruch auf die
Versicherungsleistung kann auch der Versicherte un-
mittelbar geltend machen.

II.
Alle für den Versicherungsnehmer bzw. Versicherten gel-
tenden Vorschriften finden auf dessen Rechtsnachfolger
Anwendung.

III.
Die Versicherungsansprüche können vor ihrer endgültigen
Feststellung ohne ausdrückliche Zustimmung des Versi-
cherers weder übertragen noch verpfändet werden.

§ 15 Folgen von Obliegenheitsverletzungen

I. des Versicherungsnehmers

(1) Verletzen der Versicherungsnehmer oder dessen mit
der Leitung der klinischen Prüfung verantwortlich Beauf-
tragte (soweit sie betriebsangehörig sind) vorsätzlich oder
grob fahrlässig eine Obliegenheit, die nach dem Eintritt des
Versicherungsfalles zu erfüllen ist, so kann der Versicherer
beim Versicherungsnehmer Rückgriff nehmen. Das Recht
zum Rückgriff besteht nicht, wenn die Verletzung weder
Einfluss auf den Eintritt oder die Feststellung des Versi-
cherungsfalles noch auf die Feststellung oder den Umfang
der dem Versicherer obliegenden Leistung gehabt hat.
Unter denselben Voraussetzungen besteht ein Recht zum
Rückgriff, wenn eine Obliegenheit verletzt ist, die vor dem
Eintritt des Versicherungsfalles zu erfüllen war, und der
Vertrag nach Abs. (2) gekündigt wurde.

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

II. des Versicherten

Verletzt der Versicherte vorsätzlich oder grob fahrlässig
eine Obliegenheit, die nach dem Eintritt des Versiche-
rungsfalles zu erfüllen ist, so ist der Versicherer von der
Verpflichtung zur Leistung frei. Bei grob fahrlässiger 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 (§§ 16 - 20)
§ 16 Anzeigen und Willenserklärungen

(1) Alle für den Versicherer bestimmten Anzeigen und Er-
klärungen sind schriftlich abzugeben und sollen an die
Hauptverwaltung des Versicherers oder an die im Versi-
cherungsschein oder in dessen Nachträgen als zuständig
bezeichnete Geschäftsstelle gerichtet werden. Die Vertre-
ter sind zu deren Entgegennahme nicht bevollmächtigt.

(2) Hat der Versicherungsnehmer seine Anschrift geändert,
die Änderung aber dem Versicherer nicht mitgeteilt, so
genügt für eine Willenserklärung, die dem Versicherungs-
nehmer gegenüber abzugeben ist, die Absendung eines
eingeschriebenen Briefes nach der letzten dem Versiche-
rer bekannten Anschrift. Die Erklärung wird in dem Zeit-
punkt wirksam, in welchem sie ohne die Anschriften-
änderung bei regelmäßiger Beförderung dem Versiche-
rungsnehmer zugegangen sein würde.

§ 17 Widerspruchsrecht des Versicherungsnehmers

Werden die für den Vertrag geltenden Versicherungsbe-
dingungen oder die weitere für den Vertragsinhalt maß-
gebliche Verbraucherinformation erst zusammen mit dem
Versicherungsschein übersandt, hat der Versicherungs-
nehmer ein gesetzliches Widerspruchsrecht, über das er
belehrt werden muss.

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

§ 18 Gerichtsstände

I.
Für Klagen, die aus dem Versicherungsvertrag gegen den
Versicherer erhoben werden, bestimmt sich die gericht-
liche Zuständigkeit nach dem inländischen Sitz des Versi-
cherers oder seiner für den Versicherungsvertrag zustän-
digen Niederlassung. Hat ein Versicherungsagent am Zu-
standekommen des Vertrages mitgewirkt, ist auch das Ge-
richt des inländischen Ortes zuständig, an dem der Versi-
cherungsagent zur Zeit der Vermittlung oder des Ab-
schlusses seine gewerbliche Niederlassung oder - bei
Fehlen einer gewerblichen Niederlassung - seinen Wohn-
sitz hatte.

II.
Klagen des Versicherers gegen den Versicherungsnehmer
können bei dem für den Wohnsitz des Versicherungs-
nehmers zuständigen Gericht erhoben werden. Soweit es
sich bei dem Vertrag um eine betriebliche Versicherung
handelt, kann der Versicherer seine Ansprüche auch bei
dem für den Sitz oder die Niederlassung des Versiche-
rungsnehmers zuständigen Gericht geltend machen.

§ 19 Verjährung, Klagefrist

I.
Die Ansprüche aus diesem Versicherungsvertrag verjäh-
ren in zwei Jahren. Die Verjährung beginnt mit dem Schluss
des Jahres, in welchem die Leistung verlangt werden kann.

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

II.
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 Tag, an dem der Anspruchsberechtigte
durch eingeschriebenen Brief unter Hinweis auf die
Rechtsfolgen der Fristversäumung davon in Kenntnis ge-
setzt worden ist, inwieweit sein Anspruch auf Versiche-
rungsschutz bestritten wird.

§ 20 Anwendbares Recht

Dieser Vertrag unterliegt in allen seinen Teilen auch hin-
sichtlich aller Fragen, die das Zustandekommen, seine
Wirksamkeit oder Auslegung betreffen, ausschließlich
deutschem Recht. Insbesondere auch für die Berechnung
des Umfangs des gedeckten Schadens gelten ausschließ-
lich die bei Schäden in Deutschland geltenden Regelungen.

Vom Versicherungsschutz ausgeschlossen bleiben An-
sprüche auf Entschädigung mit Strafcharakter, insbeson-
dere punitive oder exemplary damages und andere, nach
ausländischem Recht mögliche Ansprüche und Berech-
nungsmethoden. Nicht versichert bleiben weiterhin An-
sprüche auf Ersatz immaterieller Schäden (Schmerzens-
geld).

Erläuterungen zu den
Allgemeinen Versicherungsbedingungen
für die nicht der Deckungsvorsorgepflicht
unterliegenden klinischen Prüfungen

zu § 1:
Als versicherte Person gilt auch die während der Teil-
nahme der Versicherten an der klinischen Prüfung bereits
gezeugte Leibesfrucht derselben.

zu § 3 (1):
Der Ausschluss unter § 3 Abs. (1) greift den Gedanken des
§ 84 Abs. 1 AMG auf, der zum einen klarstellt, dass nur nicht
unerhebliche Gesundheitsschädigungen erfasst werden
sollen und der daneben eine Abwägung solcher schädlicher
Wirkungen vornimmt, die über ein nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß hinaus-
gehen.
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Bei der Frage der Vertretbarkeit sind alle Umstände im
Sinne einer Nutzen-Risikoabwägung einzubeziehen. Hier-
bei sind insbesondere zu berücksichtigen

- der Gesundheitszustand des Versicherten (Probanden/
Patienten) vor Beginn der Studie,

- der persönliche Nutzen für den Versicherten,

- der mit der klinischen Prüfung des Produkts angestrebte
Nutzen,

jeweils im Verhältnis zu dem aufgrund studienspezifischer/
studienbedingter Risiken eingetretenen Gesundheitsscha-
den des Versicherten unabhängig von der vor Beginn der
Studien beurteilten Eintrittswahrscheinlichkeit.

zu § 6 I.:
Bedingungsgemäß 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 bekäme, wenn ein Schädiger ihm ge-
genüber haftpflichtig wäre.

Wird infolge der Gesundheitsschädigung die Erwerbsfä-
higkeit des Versicherten aufgehoben oder gemindert oder
kommt es zu einer Vermehrung seiner Bedürfnisse, ist eine
Geldrente entsprechend § 843 BGB zu gewähren.

Da der Umfang des Schadens durch Vergleich der Vermö-
genslagen vor und nach Eintritt der Gesundheits-
schädigung 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, auf Fortzah-
lung von Dienst- oder Amtsbezügen oder auf Gewährung
von Versorgungsbezügen zusteht. Bei Streit über die Ent-
stehung solcher Ansprüche wird der Versicherer gegen
Abtretung der strittigen Ansprüche die Leistung vorab ge-
währen.

Eine Ersatzpflicht besteht nach § 2 nur für solche Schäden,
die durch die klinische Prüfung verursacht sind.

Nicht ersatzpflichtig sind dabei Schäden, die lediglich im
Anschluss an die klinische Prüfung infolge psychogener
Störungen des Versicherten auftreten, ohne dass die kli-
nische Prüfung eine objektive Ursache hierfür gesetzt hat.
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