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1. Versichertes Risiko, Gefahr
1.1 Gegenstand der Versicherung, Versiche-
rungsfall

Der Versicherer gewéhrt Versicherungsschutz fur den Fall, dass
bei der im Versicherungsschein angegebenen, vom Versiche-
rungsnehmer durchgeflihrten oder veranlassten nicht einer Versi-
cherungspflicht unterliegenden klinischen Prifung eine Person, bei
der die klinische Prifung durchgefuihrt wurde (versicherte Person),
getotet oder ihr Kérper oder ihre Gesundheit verletzt wird (Gesund-
heitsschadigung).

Als versicherte Person gilt auch die bei der Durchfiihrung der klini-

schen Priifung bereits gezeugte Leibesfrucht der versicherten Per-
son.
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1.2 Ethikkommission und Genehmigungsbe-
hérde

Voraussetzung fur den Versicherungsschutz ist das Vorliegen ei-
nes Priifplans, die Erteilung der zustimmenden Bewertung der zu-
standigen Ethikkommission vor Studienbeginn und die Beriicksich-
tigung der Deklaration von Helsinki (in ihrer aktuellen Fassung) bei
der Durchfiihrung der klinischen Prifung. Weitere Voraussetzung
ist die gegebenenfalls erforderliche Genehmigung einer Behérde.

Der Versicherungsschutz erlischt in dem Zeitpunkt, in dem die Ge-
nehmigung der Behdrde zurlickgenommen, widerrufen oder ru-
hend gestellt oder die weitere Durchfiihrung der klinischen Priifung
untersagt wird. Jedoch besteht fiir alle MaBnahmen, die im Zusam-
menhang mit der klinischen Priifung bis zu diesem Zeitpunkt
durchgefiihrt wurden, weiterhin Versicherungsschutz im Rahmen
und Umfang des Vertrags. Versicherungsschutz im Rahmen und
Umfang des Vertrags besteht ebenfalls fiir nach diesem Zeitpunkt
notwendige AbschlussmaBnahmen (sogenannter Follow-up) bei
bereits in die klinische Prifung einbezogenen versicherten Perso-
nen, langstens jedoch fiir sechs Monate ab Wirksamkeit der Riick-
nahme, des Widerrufs, der Ruhendstellung oder der Untersagung.
Eine Verlangerung dieser Frist bedarf besonderer Vereinbarung.

1.3 Versicherungsumfang

1.3.1 Versicherungsschutz besteht fiir Gesundheitsschadigungen,
die Folge von bei der klinischen Prifung angewandten Verfahren,
Arzneimitteln, Stoffen, Medizinprodukten oder sonstigen Produkten
sind.

Klinische Prifung im Sinne dieser Bedingungen ist die Anwendung
des Verfahrens, Arzneimittels, Stoffes, Medizinprodukts oder sons-
tigen Produkts auBerhalb einer Versicherungspflicht zu dem
Zweck, Uber die Anwendung im Einzelfall hinaus nach einer wis-
senschaftlichen Methodik (Prifplan) Erkenntnisse tber den thera-
peutischen oder diagnostischen Wert, die Leistungsfahigkeit, die
Sicherheit, die Unbedenklichkeit oder die Vertraglichkeit zu gewin-
nen.

1.3.2 Unter den Versicherungsschutz fallen auch Gesundheits-
schadigungen durch MaBnahmen, die an dem Korper der versi-
cherten Person im Zusammenhang mit der klinischen Prifung
durchgefiihrt werden.

1.3.3 Soweit unabhangig von der klinischen Prifung bestehende
Krankheiten oder andere Ursachen bei der Gesundheitsschadi-
gung mitgewirkt haben, besteht Versicherungsschutz nur fir den
entsprechenden ursachlichen Anteil der klinischen Prufung an der
Gesundheitsschadigung.

1.4 Ausschliisse

Ausgeschlossen von der Versicherung sind:

1.4.1 Gesundheitsschadigungen einer versicherten Person, soweit
diese

(1) durch der versicherten Person bekannt gemachte mégliche Wir-
kungen / Ereignisse verursacht worden sind und

(2) Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares MaB nicht hinausgehen;

1.4.2 Gesundheitsschadigungen und Verschlimmerungen bereits
bestehender Gesundheitsschadigungen, die auch dann eingetre-
ten waren oder fortbestiinden, wenn die versicherte Person nicht
an der klinischen Prifung teilgenommen hatte;

Seite 1 von 7



1.4.3 genetische Schadigungen (Veranderung am Erbgut [Genom],
an den Chromosomen, an den Genen oder an einzelnen Nukleoti-

den). Versicherungsschutz besteht jedoch, soweit die Veranderung
bei der versicherten Person organische Gesundheitsschadigungen
mit Auswirkungen auf das klinische Erscheinigungsbild (Phanotyp)

zur Folge haben;

1.4.4 Gesundheitsschadigungen, soweit sie eingetreten sind, weil
die versicherte Person vorsatzlich oder grob fahrlassig den aus-
dricklichen Anweisungen der Personen, die mit der Durchfiihrung
der klinischen Prifung beauftragt sind, zuwidergehandelt hat.

1.5 Zeitliche Geltung

1.5.1 Die klinische Priifung umfasst, sofern der Prifplan keine an-
derweitige Regelung vorsieht, den Zeitraum von der Screening- /
Rekrutierungsphase bis hin zu eventuell vorgesehenen Nachbe-
handlungen / -beobachtungen.

1.5.2 Versicherungsschutz besteht fiir Gesundheitsschadigungen,
die spéatestens drei Jahre nach Abschluss der bei der versicherten
Person durchgefiihrten klinischen Priifung eingetreten sind und
nicht spater als finf Jahre nach Beendigung der klinischen Priifung
dem Versicherer gemeldet werden.

Die Gesundheitsschadigung gilt im Zweifel als in dem Zeitpunkt
eingetreten, in dem der Geschéadigte erstmals einen Arzt wegen
Symptomen konsultiert hat, die sich bei diesem Anlass oder spater
als Symptome der betreffenden Gesundheitsschadigung erweisen.

2. Beginn des Versicherungsschutzes, Dau-
er des Vertrags

2.1 Der Versicherungsschutz beginnt zu dem im Versicherungs-
schein angegebenen Zeitpunkt, wenn der Versicherungsnehmer
den einmaligen oder ersten Beitrag rechtzeitig im Sinne von Ziffer
6.1 zahlt.

2.2 Der Vertrag ist fir die im Versicherungsschein angegebene
Zeit abgeschlossen. Eine Verlangerung des Vertrags bedarf be-
sonderer Vereinbarung.

3, Leistungen des Versicherers
3.1 Versicherungsleistung, Versicherungs-
summen

3.1.1 Versicherungsleistung

(1) Der Versicherer leistet im Rahmen der vereinbarten Versiche-
rungssummen nach MaBgabe von Ziffer 3.1.2 den Geldbetrag, der
zum Ausgleich des durch die Gesundheitsschadigung der versi-
cherten Person oder durch deren Tod eingetretenen materiellen
Schadens im Sinne der Absatze (2) bis (4) erforderlich ist. Immate-
rielle Schaden (z.B. Schmerzensgeld) bleiben vom Versicherungs-
schutz ausgeschlossen.

(2) Materieller Schaden ist der Unterschiedsbetrag zwischen der
tatsachlichen Vermdgenslage der versicherten Person und der
Vermdgenslage, die bestehen wiirde, wenn die Gesundheitsscha-
digung nicht eingetreten ware. Folgende von Dritten zu gewahren-
de Leistungen sind beim Vergleich der Vermégenslagen mindernd
zu berlcksichtigen: Anspriiche der versicherten Person oder ihrer
Hinterbliebenen auf Leistung aus einer Sozialversicherung, gegen
einen Krankenversicherer oder ein gesetzlicher Anspruch auf
Lohn- und Gehaltsfortzahlung, auf Fortzahlung von Dienst- oder
Amtsbezligen oder auf Gewahrung von Versorgungsbeziigen. Bei
Streit Gber die Entstehung solcher Anspriiche wird der Versicherer
gegen Abtretung der strittigen Anspriiche die Leistung vorab ge-
wahren.
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Im Ubrigen finden bei der Berechnung des Schadens die Grund-
satze der §§ 249, 843 BGB entsprechende Anwendung. Das heifBt,
die versicherte Person wird so gestellt, wie sie stehen wirde, wenn
ein Schadiger ihr gegeniiber nach deutschem Recht haftpflichtig
ware.

(3) Im Fall der Verletzung des Kérpers oder der Gesundheit leistet
der Versicherer im Rahmen des Angemessenen

a) Heilbehandlungskosten;

b) eine Geldrente, wenn infolge der Gesundheitsschadigung die
Erwerbsfahigkeit der versicherten Person aufgehoben oder gemin-
dert wird, oder eine Vermehrung ihrer Bedirfnisse eintritt. Im Ein-
vernehmen von Versicherer und versicherter Person kann anstelle
einer Rentenleistung eine Kapitalabfindung gewéhrt werden;

c) sonstige vermehrte Aufwendungen.

(4) Im Fall des Todes der versicherten Person ersetzt der Versi-
cherer demjenigen die Kosten der Beerdigung, welchem die Ver-
pflichtung obliegt, die Kosten zu tragen. Stand die versicherte Per-
son zu diesem Zeitpunkt zu einem Dritten in einem Verhaltnis, auf-
grund dessen sie diesem gegenlber kraft Gesetzes unterhalts-
pflichtig war oder unterhaltspflichtig werden konnte, und ist dem
Dritten infolge der Tétung das Recht auf den Unterhalt entzogen,
erbringt der Versicherer Unterhaltsleistungen insoweit, als die ver-
sicherte Person wahrend der mutmaBlichen Dauer ihres Lebens
zur Gewahrung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein wiirde.
Der Versicherer erbringt die Leistungen auch dann, wenn der Dritte
zur Zeit des Todes der versicherten Person gezeugt, aber noch
nicht geboren war.

(5) Mégliche Anspriiche auf Grundlage ausléandischen Rechts blei-
ben vom Versicherungsschutz ausgeschlossen. Fiir die Berech-
nung des Umfangs des versicherten Schadens gelten ausschlieB3-
lich die bei Schaden in Deutschland geltenden Regelungen.

(6) Hat der Versicherungsnehmer an den Geschadigten Renten-
zahlungen zu leisten und Ubersteigt der Kapitalwert der Rente die
Versicherungssumme oder den nach Abzug etwaiger sonstiger
Leistungen aus dem Versicherungsfall noch verbleibenden Restbe-
trag der Versicherungssumme, wird die zu leistende Rente nur im
Verhaltnis der Versicherungssumme bzw. ihres Restbetrages zum
Kapitalwert der Rente vom Versicherer erstattet.

Fur die Berechnung des Rentenwertes gilt die entsprechende Vor-
schrift der Verordnung Gber den Versicherungsschutz in der Kraft-
fahrzeug-Haftpflichtversicherung in der jeweils gultigen Fassung
zum Zeitpunkt des Versicherungsfalls.

3.1.2 Versicherungssummen

(1) Es gelten die im Versicherungsschein genannten Versiche-
rungssummen

- fur die einzelne versicherte Person,
- fur alle Versicherungsfalle einer klinischen Priifung.

(2) Die Versicherungsleistungen fir die einzelnen versicherten Per-
sonen ermaBigen sich - soweit nicht etwas anderes vereinbart wur-
de - im entsprechenden Verhaltnis, wenn die Summe der einzel-
nen Versicherungsleistungen die Versicherungssumme fir alle
Versicherungsfalle einer klinischen Prifung Uberschreiten wirde.

3.2 Kosten

3.2.1 Der Versicherer Gbernimmt auch die auf seine Anweisung
oder mit seinem Einverstandnis erwachsenden notwendigen Kos-
ten einer medizinischen Begutachtung.

3.2.2 Vom Versicherungsschutz ausgeschlossen bleiben Kosten,
die dem Versicherungsnehmer durch die Zuziehung eines rechtli-
chen Beistandes entstehen.

3.2.3 Ziffer 3.4.2 (3) bleibt unberlhrt.
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3.3 Erklarung Ober die Leistungspflicht

Der Versicherer ist verpflichtet, sich innerhalb von einem Monat
dariiber zu erklaren, ob und inwieweit eine Entschadigungspflicht
anerkannt wird. Die Frist beginnt mit dem Eingang der notwendi-
gen Unterlagen, die zur Feststellung des Schadens dem Grunde
und der Héhe nach beizubringen sind.

3.4 Verfahren bei Meinungsverschiedenhei-
ten

3.4.1 Entscheidung des Arzteausschusses

(1) Im Fall von Meinungsverschiedenheiten Gber Art und Umfang
der Gesundheitsschadigung oder dariber, ob und in welchem Um-
fang die Gesundheitsschadigung auf die klinische Prifung im Sin-
ne der Ziffer 1.3 zurlickzufilhren ist, entscheidet ein Arzteaus-
schuss; fiir alle sonstigen Streitpunkte sind die ordentlichen Ge-
richte zustandig.

(2) Die Entscheidung des Arzteausschusses ist von der versicher-
ten Person bis zum Ablauf von sechs Monaten, nachdem ihr die
Erklarung des Versicheres nach Ziffer 3.3 zugegangen ist, zu be-
antragen. Versicherer und versicherte Person kénnen jedoch bis
zum Ablauf dieser Frist verlangen, dass anstelle des Arzteaus-
schusses die ordentlichen Gerichte entscheiden. Wird dieses Ver-
langen gestellt, kann die versicherte Person nur Klage erheben.

(3) Lasst der Ansprucherhebende die unter Abs. (2) genannte Frist
verstreichen, ohne dass er entweder die Entscheidung des Arz-
teausschusses verlangt oder Klage erhebt, sind weitergehende An-
spriiche, als sie vom Versicherer anerkannt sind, ausgeschlossen.
Auf diese Rechtsfolge hat der Versicherer in seiner Erklarung hin-
zuweisen.

3.4.2 Fiir den Arzteausschuss gelten folgende Bestimmungen:
(1) Zusammensetzung:

a) Der Arzteausschuss setzt sich zusammen aus zwei Arzten, von
denen jede Partei einen benennt, und einem Obmann. Dieser wird
von den beiden von den Parteien benannten Arzten gewahlt und
muss ein auf dem medizinischen Fachgebiet, in das die klinische
Prifung fallt, erfahrener Arzt sein, der nicht in einem Abhangig-
keitsverhaltnis zu einer der Parteien steht. Einigen sich die von den
Parteien gewahlten Arzte nicht binnen eines Monats (iber den Ob-
mann, wird dieser auf Antrag einer Partei von dem Vorsitzenden
der fiir den letzten inlandischen Wohnsitz der versicherten Person
zustandigen Arztekammer benannt. Hat die versicherte Person kei-
nen inlandischen Wohnsitz, ist die fir den Sitz des Versicherers
zustandige Arztekammer maBgebend. Der Obmann kann einen auf
dem betroffenen Fachgebiet besonders erfahrenen medizinischen,
pharmakologischen oder technischen Sachversténdigen als Gut-
achter zuziehen.

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

(2) Verfahren:

a) Sobald der Ausschuss zusammengesetzt ist, hat der Versiche-
rer unter Einsendung der erforderlichen Unterlagen den Obmann
um die Durchfiihrung des Verfahrens zu ersuchen.

b) Der Obmann bestimmt im Benehmen mit den beiden Aus-
schussmitgliedern Ort und Zeit des Zusammentritts und gibt hier-
von den Parteien mindestens eine Woche vor dem Termin Nach-
richt. Es bleibt ihm unbenommen, sich wegen weiterer Aufklarung
des Sachverhalts an die Parteien zu wenden.

Im Rahmen der Sitzung ist die versicherte Person, soweit mdoglich,
zu héren und erforderlichenfalls zu untersuchen. Erscheint die ver-
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sicherte Person unentschuldigt nicht, kann der Ausschuss auf-
grund der Unterlagen entscheiden.

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

(3) Kosten:

Ist die Entscheidung des Arzteausschusses fir die versicherte Per-
son glnstiger als das urspriingliche Angebot des Versicherers,
sind die Kosten vom Versicherer zu tragen. Anderenfalls werden
sie zu 10 % der geforderten Entschadigung, héchstens bis zu
5.100,00 EUR der versicherten Person auferlegt.

4. Obliegenheiten

4.1 Vorvertragliche Anzeigepflichten des Ver-
sicherungsnehmers

4.1.1 Vollstandigkeit und Richtigkeit von Angaben Uber gefahrer-
hebliche Umstéande

Der Versicherungsnehmer hat bis zur Abgabe seiner Vertragser-
klarung dem Versicherer alle ihm bekannten Gefahrumsténde an-
zuzeigen, nach denen der Versicherer in Textform gefragt hat und
die flr den Entschluss des Versicherers erheblich sind, den Ver-
trag mit dem vereinbarten Inhalt zu schlieBen. Der Versicherungs-
nehmer ist auch insoweit zur Anzeige verpflichtet, als nach seiner
Vertragserklarung, aber vor Vertragsannahme der Versicherer in
Textform Fragen im Sinne des Satzes 1 stellt. Gefahrerheblich sind
die Umsténde, die geeignet sind, auf den Entschluss des Versiche-
rers Einfluss auszutiben, den Vertrag Giberhaupt oder mit dem ver-
einbarten Inhalt abzuschlieBen.

Wird der Vertrag von einem Vertreter des Versicherungsnehmers
geschlossen und kennt dieser den gefahrerheblichen Umstand,
muss sich der Versicherungsnehmer so behandeln lassen, als ha-
be er selbst davon Kenntnis gehabt oder dies arglistig verschwie-
gen.

4.1.2 Ruicktritt

(1) Unvollstéandige und unrichtige Angaben zu den gefahrerhebli-
chen Umsté&nden berechtigen den Versicherer, vom Versiche-
rungsvertrag zuriickzutreten.

(2) Der Versicherer hat kein Rucktrittsrecht, wenn der Versiche-
rungsnehmer nachweist, dass er oder sein Vertreter die unrichtigen
oder unvollstdndigen Angaben weder vorsétzlich noch grob fahr-
lassig gemacht hat.

Das Riicktrittsrecht des Versicherers wegen grob fahrlassiger Ver-
letzung der Anzeigepflicht besteht nicht, wenn der Versicherungs-
nehmer nachweist, dass der Versicherer den Vertrag auch bei
Kenntnis der nicht angezeigten Umstande, wenn auch zu anderen
Bedingungen, geschlossen hatte.

(3) Im Fall des Riuicktritts besteht kein Versicherungsschutz.

Tritt der Versicherer nach Eintritt des Versicherungsfalls zurtick,
bleibt er zur Leistung verpflichtet, wenn der Versicherungsnehmer
nachweist, dass der unvollstandig oder unrichtig angezeigte Um-
stand weder fir den Eintritt des Versicherungsfalls noch fir die
Feststellung oder den Umfang der Leistung ursachlich war. Auch in
diesem Fall ist er aber von der Verpflichtung zur Leistung frei,
wenn der Versicherungsnehmer die Anzeigepflicht arglistig verletzt
hat.

Dem Versicherer steht der Teil des Beitrags zu, der der bis zum
Wirksamwerden der RUcktrittserklarung abgelaufenen Vertragszeit
entspricht.

4.1.3 Beitragsanderung oder Kiindigungsrecht
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Ist das Rucktrittsrecht des Versicherers ausgeschlossen, weil die
Verletzung einer Anzeigepflicht weder auf Vorsatz noch auf grober
Fahrléssigkeit beruhte, kann der Versicherer den Vertrag unter Ein-
haltung einer Frist von einem Monat in Schriftform kiindigen.

Das Kiindigungsrecht ist ausgeschlossen, wenn der Versiche-
rungsnehmer nachweist, dass der Versicherer den Vertrag auch
bei Kenntnis der nicht angezeigten Umstande, wenn auch zu ande-
ren Bedingungen, geschlossen hétte.

Kann der Versicherer nicht zuriicktreten oder kiindigen, weil er den
Vertrag auch bei Kenntnis der nicht angezeigten Umstande, aber
zu anderen Bedingungen geschlossen hatte, werden die anderen
Bedingungen auf Verlangen des Versicherers riickwirkend Ver-
tragsbestandteil. Hat der Versicherungsnehmer die Pflichtverlet-
zung nicht zu vertreten, werden die anderen Bedingungen ab
Kenntnis des Versicherungsnehmers von den gefahrerheblichen
Umstanden Vertragsbestandteil.

Erhéht sich durch die Vertragsanpassung der Beitrag um mehr als
10 % oder schlieBt der Versicherer die Gefahrabsicherung fiir den
nicht angezeigten Umstand aus, kann der Versicherungsnehmer
den Vertrag innerhalb eines Monats nach Zugang der Mitteilung
des Versicherers fristlos in Schriftform kiindigen.

Der Versicherer muss die ihm nach den Ziffern 4.1.2 und 4.1.3 zu-
stehenden Rechte innerhalb eines Monats schriftlich geltend ma-
chen. Die Frist beginnt mit dem Zeitpunkt, zu dem er von der Ver-
letzung der Anzeigepflicht, die das von ihm geltend gemachte
Recht begriindet, Kenntnis erlangt. Er hat die Umstande anzuge-
ben, auf die er seine Erklarung stiitzt; er darf nachtréglich weitere
Umstande zur Begriindung seiner Erklarung abgeben, wenn fur
diese die Monatsfrist nicht verstrichen ist.

Dem Versicherer stehen die Rechte nach den Ziffern 4.1.2 und
4.1.3 nur zu, wenn er den Versicherungsnehmer durch gesonderte
Mitteilung in Textform auf die Folgen einer Anzeigepflichtverlet-
zung hingewiesen hat.

Der Versicherer kann sich auf die in den Ziffern 4.1.2 und 4.1.3 ge-
nannten Rechte nicht berufen, wenn er den nicht angezeigten Ge-
fahrumstand oder die Unrichtigkeit der Anzeige kannte.

4.1.4 Anfechtung

Das Recht des Versicherers, den Vertrag wegen arglistiger Tau-
schung anzufechten, bleibt unberthrt. Im Fall der Anfechtung steht
dem Versicherer der Teil des Beitrags zu, der der bis zum Wirk-
samwerden der Anfechtungserklarung abgelaufenen Vertragszeit
entspricht.

4.2 Obliegenheiten des Versicherungsneh-
mers vor Eintritt des Versicherungsfalls

4.2.1 Soweit der Versicherungsnehmer die klinische Priifung selbst
durchflihrt, ist er verpflichtet,

(1) in analoger Anwendung die Vorschriften der §§ 40 bis 42 a des
Arzneimittelgesetzes (AMG) sowie die Arzneimittelprifrichtlinien (§
26 AMG) in ihrer jeweils glltigen Fassung insoweit zu beachten,
als diese die Qualitat der Prifung hinsichtlich ihrer Planung und
Durchfiihrung sowie den Schutz der versicherten Personen regeln
und soweit eine entsprechende Anwendung madglich ist;

(2) die versicherten Personen vor Beginn der klinischen Prifung
schriftlich und umfassend Uber alle mit dieser verbundenen Gefah-
ren und Risiken aufzuklaren;

(3) die versicherten Personen bzw. den gesetzlichen Vertreter oder
Bevollmé&chtigten Gber das Bestehen des Vertrags zu unterrichten
und

(4) die versicherten Personen bzw. den gesetzlichen Vertreter oder
Bevollmé&chtigten ausdricklich anzuweisen,
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a) dass sich die versicherte Person wahrend der Dauer der klini-
schen Prifung nur nach Ricksprache mit dem klinischen Prifer ei-
ner anderen medizinischen Behandlung unterziehen darf, es sei
denn, es handelt sich um einen medizinischen Notfall;

b) den klinischen Priifer von einer Notfallbehandlung unverziglich
zu unterrichten.

4.2.2 Soweit der Versicherungsnehmer die klinische Priifung durch
von ihm beauftragte Dritte durchfiihren lasst, hat er diese zur Wah-
rung der Pflichten geméaB Ziffer 4.2.1 vertraglich anzuhalten.

4.3 Obliegenheiten des Versicherungsneh-
mers und der versicherten Person nach
Eintritt des Versicherungsfalls

4.3.1 Eine Gesundheitsschadigung, die als Folge der klinischen
Prifung eingetreten sein kénnte, ist dem Versicherer unverziglich
anzuzeigen.

4.3.2 Der Versicherungsnehmer und die versicherte Person mis-
sen nach ihren Méglichkeiten jeweils fir die Abwendung und Min-
derung des Schadens sorgen. Sie haben dem Versicherer ausfiihr-
liche und wahrheitsgeméaBe Schadenberichte zu erstatten und ihn
bei der Schadenermittlung und -regulierung zu unterstiitzen. Wei-
sungen des Versicherers sind dabei zu befolgen, soweit es fiir sie
zumutbar ist. Alle Umsténde, die nach Ansicht des Versicherers fir
die Bearbeitung des Schadens wichtig sind, miissen mitgeteilt so-
wie alle dafur angeforderten Schriftstlicke ibersandt werden.

4.3.3 Hat der Versicherungsfall den Tod zur Folge, ist dies unver-
zuglich anzuzeigen (Ziffer 9.1), und zwar auch dann, wenn eine
Meldung nach Ziffer 4.3.1 bereits erfolgt ist. Dem Versicherer ist
das Recht zu verschaffen, eine Obduktion durch einen von ihm be-
auftragten Arzt vornehmen zu lassen.

4.3.4 Die Obliegenheiten der versicherten Person gelten flr deren
gesetzlichen Vertreter oder Bevollmé&chtigten entsprechend.

4.4 Rechtsfolgen von Obliegenheitsverletzun-
gen

Rechtsfolgen
4.4.1 des Versicherungsnehmers

(1) Verletzt der Versicherungsnehmer oder dessen mit der Leitung
der klinischen Prufung verantwortlich Beauftragte eine Obliegen-
heit aus diesem Vertrag, die er vor Eintritt des Versicherungsfalls
zu erfullen hat, kann der Versicherer den Vertrag innerhalb eines
Monats ab Kenntnis von der Obliegenheitsverletzung fristlos kiindi-
gen. Der Versicherer hat kein Kindigungsrecht, wenn der Versi-
cherungsnehmer nachweist, dass die Obliegenheitsverletzung we-
der auf Vorsatz noch auf grober Fahrlassigkeit beruhte.

(2) Verletzt der Versicherungsnehmer oder dessen mit der Leitung
der klinischen Priifung verantwortlich Beauftragte eine Obliegen-
heit aus diesem Vertrag vorsatzlich, ist der Versicherer nicht zur
Leistung verpflichtet.

Bei grob fahrlassiger Verletzung einer Obliegenheit ist der Versi-
cherer berechtigt, seine Leistung in einem der Schwere des Ver-
schuldens des Versicherungsnehmers entsprechenden Verhaltnis
zu kirzen.

Der vollstéandige oder teilweise Wegfall der Leistungspflicht hat bei
Verletzung einer nach Eintritt des Versicherungsfalls bestehenden
Auskunfts- oder Aufklarungsobliegenheit zur Voraussetzung, dass
der Versicherer den Versicherungsnehmer durch gesonderte Mit-
teilung in Textform auf diese Rechtsfolge hingewiesen hat.

Weist der Versicherungsnehmer nach, dass er die Obliegenheit

nicht grob fahrlassig verletzt hat, bleibt der Versicherer zur Leis-
tung verpflichtet.
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Der Versicherer bleibt auch zur Leistung verpflichtet, wenn der Ver-
sicherungsnehmer nachweist, dass die Verletzung der Obliegen-
heit weder fiir den Eintritt oder die Feststellung des Versicherungs-
falls noch fiir die Feststellung oder den Umfang der dem Versiche-
rer obliegenden Leistung urséchlich war. Das gilt nicht, wenn der
Versicherungsnehmer die Obliegenheit arglistig verletzt hat.

Die vorstehenden Bestimmungen dieses Absatzes (2) gelten unab-
hangig davon, ob der Versicherer ein ihm nach Abs. (1) zustehen-
des Kindigungsrecht ausubt.

4.4.2 der versicherten Person

Verletzt die versicherte Person eine Obliegenheit vorsatzlich, ist
der Versicherer nicht zur Leistung verpflichtet.

Bei grob fahrlassiger Verletzung einer Obliegenheit ist der Versi-
cherer berechtigt, seine Leistung in einem der Schwere des Ver-
schuldens entsprechenden Verhéltnis zu kiirzen.

Der vollstédndige oder teilweise Wegfall der Leistungspflicht hat bei

Verletzung einer nach Eintritt des Versicherungsfalls bestehenden

Auskunfts- oder Aufklarungsobliegenheit zur Voraussetzung, dass

der Versicherer die versicherte Person durch gesonderte Mitteilung
in Textform auf diese Rechtsfolge hingewiesen hat.

Weist die versicherte Person nach, dass sie die Obliegenheit nicht
grob fahrlassig verletzt hat, bleibt die Leistungspflicht bestehen.

Die Leistungspflicht bleibt auch bestehen, wenn die versicherte
Person nachweist, dass die Verletzung der Obliegenheit weder fiir
die Feststellung des Versicherungsfalls noch fiir die Feststellung
oder den Umfang der dem Versicherer obliegenden Leistung ur-
sachlich war. Das gilt nicht, wenn die versicherte Person die Oblie-
genheit arglistig verletzt hat.

Die Regelungen dieser Ziffer 4.4.2 gelten in den Fallen von Oblie-
genheitsverletzungen durch den gesetzlichen Vertreter oder Be-
vollméachtigten entsprechend.

5. Gefahrerh6hung

5.1 Begriff der Gefahrerhéhung

Eine Gefahrerhéhung liegt vor, wenn nach Abgabe der Vertragser-
klarung des Versicherungsnehmers die tatsachlich vorhandenen
Umstande so verandert werden, dass der Eintritt des Versiche-
rungsfalls oder eine VergréBerung des Schadens oder die unge-
rechtfertigte Inanspruchnahme des Versicherers wahrscheinlicher
waren. Dies ist der Fall, wenn eine nachtragliche Anderung der kli-
nischen Priifung erfolgt, die geeignet ist, sich auf die Sicherheit der
versicherten Personen auszuwirken und die von der zusténdigen
Ethikkommission zustimmend bewertet wurde.

5.2 Pflichten des Versicherungsnehmers

5.2.1 Der Versicherungsnehmer darf nach Abgabe seiner Vertrags-
erklarung ohne vorherige Zustimmung des Versicherers keine Ge-
fahrerhdhung vornehmen oder deren Vornahme durch einen Drit-
ten gestatten.

5.2.2 Erkennt der Versicherungsnehmer nachtréaglich, dass er ohne
vorherige Zustimmung des Versicherers eine Gefahrerhéhung vor-
genommen oder gestattet hat, muss er diese dem Versicherer un-
verziglich anzeigen.

5.2.3 Tritt nach Abgabe der Vertragserklarung des Versicherungs-
nehmers eine Gefahrerhéhung unabangig von seinem Willen ein,
muss er sie dem Versicherer unverzlglich anzeigen, nachdem er
von der Gefahrerhdhung Kenntnis erlangt.
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5.3 Rechtsfolgen von Pflichtverletzungen

5.3.1 Kiindigung

Verletzt der Versicherungsnehmer seine Verpflichtung nach Ziffer
5.2.1, kann der Versicherer den Vertrag fristlos kiindigen, wenn der
Versicherungsnehmer seine Verpflichtung vorsétzlich oder grob
fahrlassig verletzt hat. Beruht die Verletzung auf einfacher Fahrlés-
sigkeit, kann der Versicherer den Vertrag unter Einhaltung einer
Frist von einem Monat kiindigen. Der Versicherer kann nicht kiindi-
gen, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass er die
Pflichtverletzung nicht zu vertreten hat.

Wird dem Versicherer eine Gefahrerhdhung in den Fallen nach
den Ziffern 5.2.2 und 5.2.3 bekannt, kann er den Vertrag unter Ein-
haltung einer Frist von einem Monat kiindigen.

5.3.2 Vertragsanpassung

Statt der Kiindigung kann der Versicherer ab dem Zeitpunkt der
Gefahrerhéhung einen seinen Geschaftsgrundséatzen fir diese ho-
here Gefahr entsprechenden héheren Beitrag verlangen oder die
Absicherung der héheren Gefahr ausschlieBen.

Erhoht sich in diesem Fall der Beitrag um mehr als 10 % oder
schlieBt der Versicherer die Absicherung der héheren Gefahr aus,
kann der Versicherungsnehmer den Vertrag innerhalb eines Mo-
nats nach Zugang der Mitteilung des Versicherers ohne Einhaltung
einer Frist kiindigen. In der Mitteilung hat der Versicherer den Ver-
sicherungsnehmer auf dieses Kiindigungsrecht hinzuweisen.

5.3.3 Erléschen

Die Rechte des Versicherers zur Kiindigung oder Vertragsanpas-
sung erléschen, wenn diese nicht innerhalb eines Monats ab
Kenntnis des Versicherers von der Gefahrerhhung ausgeiibt wer-
den oder wenn der Zustand wiederhergestellt ist, der vor der Ge-
fahrerh6hung bestanden hat.

5.4 Umfang des Versicherungsschutzes bei
Gefahrerh6hung

5.4.1 Tritt nach einer Gefahrerhdhung der Versicherungsfall ein, ist
der Versicherer nicht zur Leistung verpflichtet, wenn der Versiche-
rungsnehmer seine Pflichten nach Ziffer 5.2.1 vorsatzlich verletzt
hat. Verletzt der Versicherungsnehmer diese Pflichten grob fahrlés-
sig, ist der Versicherer berechtigt, seine Leistung in dem Verhaltnis
zu kiirzen, das der Schwere des Verschuldens des Versicherungs-
nehmers entspricht. Das Nichtvorliegen einer groben Fahrlassig-
keit hat der Versicherungsnehmer zu beweisen.

5.4.2 Bei einer Gefahrerhthung nach den Ziffern 5.2.2 und 5.2.3 ist
der Versicherer bei vorsatzlicher Verletzung der Pflichten von der
Leistung frei, wenn der Versicherungsfall spater als einen Monat
nach dem Zeitpunkt eintritt, zu dem die Anzeige dem Versicherer
hatte zugegangen sein missen. Verletzt der Versicherungsnehmer
seine Pflichten grob fahrlassig, gilt Ziffer 5.4.1 Satz 2 und 3 ent-
sprechend. Der Versicherer ist in diesen Fallen gleichwohl zur
Leistung verpflichtet, wenn dem Versicherer die Gefahrerh6hung
zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt bekannt war.

5.4.3 Der Versicherer bleibt ferner zur Leistung verpflichtet,

a) soweit der Versicherungsnehmer nachweist, dass die Gefahrer-
héhung nicht urséchlich fiir den Eintritt des Versicherungsfalls oder
den Umfang der Leistungspflicht war oder

b) wenn zur Zeit des Eintritts des Versicherungsfalls die Frist fir

die Kiindigung des Versicherers abgelaufen und eine Kiindigung
nicht erfolgt war.
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5.5 Mitversicherte Gefahrerh6hung

Die vorstehenden Regelungen der Ziffern 5.2 bis 5.4 finden keine
Anwendung, wenn sich die Gefahr nur unerheblich erhéht hat oder
nach den Umstanden als vereinbart anzusehen ist, dass die Ge-
fahrerhdhung mitversichert sein soll.

6. Beitragszahlung

6.1 Zahlung und Folgen verspateter Zahlung /
einmaliger oder erster Beitrag

6.1.1 Der erste oder einmalige Beitrag ist unverziiglich nach Ab-
schluss des Vertrags zu zahlen, jedoch nicht vor dem Zeitpunkt,
den Versicherungsnehmer und Versicherer flir den Beginn des
Versicherungsschutzes vereinbart haben. Ist die Zahlung des Jah-
resbeitrags in Raten vereinbart, gilt nur die erste Rate als erster
Beitrag.

6.1.2 Zahlt der Versicherungsnehmer den einmaligen oder ersten
Beitrag nicht rechtzeitig, kann der Versicherer vom Vertrag zuriick-
treten, solange der Beitrag nicht gezahlt ist. Der Versicherer kann
nicht zurticktreten, wenn der Versicherungsnehmer nachweist,
dass er die Nichtzahlung nicht zu vertreten hat.

6.1.3 Zahlt der Versicherungsnehmer den einmaligen oder ersten
Beitrag nicht rechtzeitig, sondern zu einem spateren Zeitpunkt, be-
ginnt der Versicherungsschutz erst ab diesem Zeitpunkt.

Das gilt nicht, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass er
die Nichtzahlung nicht zu vertreten hat.

Fir Versicherungsfalle, die bis zur Zahlung des Beitrags eintreten,
ist der Versicherer nur dann nicht zur Leistung verpflichtet, wenn er
den Versicherungsnehmer durch gesonderte Mitteilung in Textform
oder durch einen auffélligen Hinweis im Versicherungsschein auf
diese Rechtsfolge der Nichtzahlung des Beitrags aufmerksam ge-
macht hat.

6.2 Zahlung und Folgen verspateter Zahlung /
Folgebeitrag

6.2.1 Die Folgebeitrége sind, soweit nicht etwas anderes bestimmt
ist, am Monatsersten des vereinbarten Beitragszeitraums fallig.

Die Zahlung gilt als rechtzeitig, wenn sie zu dem im Versicherungs-
schein oder in der Beitragsrechnung angegebenen Zeitpunkt er-
folgt.

6.2.2 Wird ein Folgebeitrag nicht rechtzeitig gezahlt, gerat der Ver-
sicherungsnehmer ohne Mahnung in Verzug, es sei denn, dass er
die verspatete Zahlung nicht zu vertreten hat.

Der Versicherer ist berechtigt, Ersatz des ihm durch den Verzug
entstandenen Schadens zu verlangen.

Wird ein Folgebeitrag nicht rechtzeitig gezahlt, kann der Versiche-
rer dem Versicherungsnehmer auf dessen Kosten in Textform eine
Zahlungsfrist bestimmen, die mindestens zwei Wochen betragen
muss. Die Bestimmung ist nur wirksam, wenn sie die riickstandi-
gen Betrage des Beitrags, Zinsen und Kosten im Einzelnen bezif-
fert und die Rechtsfolgen angibt, die nach den Ziffern 6.2.3 und
6.2.4 mit dem Fristablauf verbunden sind.

6.2.3 Ist der Versicherungsnehmer nach Ablauf dieser Zahlungs-
frist noch mit der Zahlung in Verzug, ist der Versicherer ab diesem
Zeitpunkt bis zur Zahlung von der Leistung frei, wenn der Versiche-
rungsnehmer mit der Zahlungsaufforderung nach Ziffer 6.2.2 Satz
3 und 4 darauf hingewiesen wurde.

6.2.4 Ist der Versicherungsnehmer nach Ablauf dieser Zahlungs-
frist noch mit der Zahlung in Verzug, kann der Versicherer den Ver-
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trag ohne Einhaltung einer Frist kiindigen, wenn er den Versiche-
rungsnehmer mit der Zahlungsaufforderung nach Ziffer 6.2.2 Satz
3 und 4 darauf hingewiesen hat.

Hat der Versicherer gekundigt, und zahlt der Versicherungsnehmer
danach innerhalb eines Monats den angemahnten Betrag, besteht

der Vertrag fort. Fur Versicherungsfélle, die zwischen dem Zugang
der Kiindigung und der Zahlung eingetreten sind, ist der Versiche-

rer nicht zur Leistung verpflichtet.

6.3 Rechtzeitigkeit der Zahlung bei SEPA-
Lastschriftmandat

Wenn der Beitrag von einem Konto eingezogen werden soll (Last-
schriftverfahren), muss dem Versicherer hierfir ein SEPA-Last-
schriftmandat erteilt werden. Ist die Einziehung des Beitrages von
einem Konto vereinbart, gilt die Zahlung als rechtzeitig, wenn der
Beitrag zum Falligkeitstag eingezogen werden kann und der Versi-
cherungsnehmer einer berechtigten Einziehung nicht widerspricht.

Konnte der féllige Beitrag ohne Verschulden des Versicherungs-
nehmers vom Versicherer nicht eingezogen werden, ist die Zah-
lung auch dann noch rechtzeitig, wenn sie unverziglich nach einer
in Textform (zum Beispiel Brief, Fax, Email) abgegebenen Zah-
lungsaufforderung des Versicherers erfolgt.

Kann der fallige Beitrag nicht eingezogen werden, weil der Versi-
cherungsnehmer das SEPA-Lastschriftmandat widerrufen hat, oder
hat der Versicherungsnehmer aus anderen Griinden zu vertreten,
dass der Beitrag nicht eingezogen werden kann, ist der Versiche-
rer berechtigt, kiinftig Zahlung auBerhalb des Lastschriftverfahrens
zu verlangen. Der Versicherungsnehmer ist zur Ubermittiung des
Beitrages erst verpflichtet, wenn er vom Versicherer hierzu in Text-
form (zum Beispiel Brief, Fax, E-Mail) aufgefordert worden ist.

6.4 Teilzahlung und Folgen bei verspateter
Zahlung

Ist die Zahlung des Beitrags in Raten vereinbart, sind die hoch
ausstehenden Raten sofort fallig, wenn der Versicherungsnehmer
mit der Zahlung einer Rate im Verzug ist.

7. Erganzende Bestimmungen zur Beitrags-
berechnung

7.1 Der Beitrag richtet sich, soweit nichts anderes vereinbart ist,
nach der Anzahl der an der klinischen Prifung teilnehmenden Pro-
banden / Patienten (versicherte Personen).

Der in Rechnung gestellte Beitrag enthalt die Versicherungsteuer,
die der Versicherungsnehmer in der jeweils vom Gesetz bestimm-
ten Hoéhe zu entrichten hat.

7.2 Die Berechnung des Beitrags erfolgt fir den vereinbarten Ver-
sicherungszeitraum als vorlaufiger Beitrag und wird im Voraus er-
hoben.

Nach Abschluss der klinischen Priifung wird eine endglltige Bei-
tragsberechnung vorgenommen. Zu diesem Zweck hat der Versi-
cherungsnehmer innerhalb eines Monats nach Zugang der Auffor-
derung nachfolgende Angaben zu machen:

- tatsachliche Anzahl der in die klinische Prifung einbezogenen
Probanden / Patienten (versicherte Personen),

- das tatsachliche Beginn- und Endedatum der klinischen Pri-
fung.

7.3 Soweit nichts anderes vereinbart ist, ist der Versicherer berech-

tigt, einen angemessenen Beitrag zu verlangen, wenn die klinische
Prufung nicht begonnen wurde.
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8. Rechtsverhaltnis Dritter

8.1 Die Auslbung der Rechte aus dem Versicherungsvertrag steht
dem Versicherungsnehmer zu. Den Anspruch auf die Versiche-
rungsleistung kann auch die versicherte Person unmittelbar gel-
tend machen.

8.2 Alle fur den Versicherungsnehmer bzw. die versicherte Person
geltenden Vorschriften finden auf deren Rechtsnachfolger Anwen-
dung.

8.3 Die Versicherungsanspriiche kénnen vor ihrer endgultigen
Feststellung ohne ausdriickliche Zustimmung des Versicherers we-
der Ubertragen noch verpfandet werden.

9. Sonstige Bestimmungen

9.1 Anzeigen und Willenserklarungen

9.1.1 Alle fur den Versicherer bestimmten Anzeigen und Erklarun-
gen sollen an die Hauptverwaltung des Versicherers oder an die im
Versicherungsschein oder in dessen Nachtréagen als zusténdig be-
zeichnete Geschéftsstelle gerichtet werden.

9.1.2 Hat der Versicherungsnehmer eine Anderung seiner An-
schrift dem Versicherer nicht mitgeteilt, gentigt fir eine Willenser-
klarung, die dem Versicherungsnehmer gegentber abzugeben ist,
die Absendung eines eingeschriebenen Briefs an die letzte dem
Versicherer bekannte Anschrift. Die Erklarung gilt drei Tage nach
der Absendung des Briefs als zugegangen. Dies gilt entsprechend
fur den Fall einer Namensanderung des Versicherungsnehmers.

9.1.3 Hat der Versicherungsnehmer die Versicherung fir seinen
Gewerbebetrieb abgeschlossen, finden bei einer Verlegung der ge-
werblichen Niederlassung die Bestimmungen der Ziffer 9.1.2 ent-
sprechende Anwendung.

9.2 Zustandiges Gericht

9.2.1 Fur Klagen aus dem Versicherungsvertrag gegen den Versi-
cherer bestimmt sich die gerichtliche Zustandigkeit nach dem Sitz
des Versicherers oder seiner fiir den Versicherungsvertrag zustan-
digen Niederlassung. Ist der Versicherungsnehmer eine natrliche
Person, ist auch das Gericht 6rtlich zustandig, in dessen Bezirk der
Versicherungsnehmer zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohn-
sitz oder, in Ermangelung eines solchen, seinen gewdhnlichen Auf-
enthalt hat.

9.2.2 Ist der Versicherungsnehmer eine natirliche Person, missen
Klagen aus dem Versicherungsvertrag gegen ihn bei dem Gericht
erhoben werden, das flr seinen Wohnsitz oder, in Ermangelung ei-
nes solchen, den Ort seines gewdhnlichen Aufenthalts zustandig
ist. Ist der Versicherungsnehmer eine juristische Person, bestimmt
sich das zustandige Gericht auch nach dem Sitz oder der Nieder-
lassung des Versicherungsnehmers. Das Gleiche gilt, wenn der
Versicherungsnehmer eine Offene Handelsgesellschaft, Komman-
ditgesellschaft, Gesellschaft biirgerlichen Rechts oder eine einge-
tragene Partnerschaftsgesellschaft ist.

9.2.3 Sind der Wohnsitz oder der gewdhnliche Aufenthalt des Ver-
sicherungsnehmers im Zeitpunkt der Klageerhebung nicht bekannt,
bestimmt sich die gerichtliche Zustandigkeit fur Klagen aus dem
Versicherungsvertrag gegen den Versicherungsnehmer nach dem
Sitz des Versicherers oder seiner fir den Versicherungsvertrag zu-
standigen Niederlassung.
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9.3 Anzuwendendes Recht

Fir diesen Vertrag gilt deutsches Recht.

9.4 Gesetzliche Verjahrung

9.4.1 Die Ansprliche aus dem Versicherungsvertrag verjédhren in
drei Jahren. Die Fristberechnung richtet sich nach den allgemeinen
Vorschriften des Birgerlichen Gesetzbuchs.

9.4.2 Ist ein Anspruch aus dem Versicherungsvertrag bei dem Ver-
sicherer angemeldet worden, ist die Verjahrung von der Anmel-
dung bis zu dem Zeitpunkt gehemmt, zu dem die Entscheidung
des Versicherers dem Anspruchsteller in Textform zugeht.
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