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Versichertes Risiko
Gegenstand der Versicherung, Versicherungsfall

Der Versicherer gewahrt Versicherungsschutz fir den Fall, dass bei einer vom Versicherungsnehmer
durchgefiihrten oder veranlassten oder als Sponsor verantworteten nicht einer Versicherungspflicht unter-
liegenden klinischen Priifung, eine Person, bei der die klinische Prifung durchgefiihrt wurde (versicherte
Person), getdtet oder ihr Kérper oder ihre Gesundheit verletzt wird (Gesundheitsschadigung).

Als versicherte Person gilt auch die bei der Durchfiihrung der klinischen Prifung bereits gezeugte Leibes-
frucht einer weiblichen versicherten Person.

Ethik-Kommission und Genehmigungsbehorde

Voraussetzung fiir den Versicherungsschutz ist das Vorliegen eines Priifplanes, die Erteilung der zustim-
menden Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission vor dem jeweiligen Studienbeginn und die Be-
rlcksichtigung der Deklaration von Helsinki (in ihrer aktuellen Fassung) bei der Durchfiihrung der klini-
schen Priifung. Weitere Voraussetzung ist die gegebenenfalls erforderliche Genehmigung einer Behorde.

Ist die zustimmende Bewertung durch die zusténdige Ethik-Kommission oder die erforderliche Genehmi-
gung der Behorde zurlickgenommen oder widerrufen oder ruht sie, so darf die klinische Priifung nicht
fortgesetzt werden. Der Versicherungsnehmer ist verpflichtet, hierflir Sorge zu tragen. Bei einer Verlet-
zung dieser Obliegenheit gilt Ziffer 4.4 dieser Bedingungen (Rechtsfolgen von Obliegenheitsverletzun-
gen). Unberthrt bleiben MaRnahmen, die im Zusammenhang mit der klinischen Prifung bis zum Zeit-
punkt der Riicknahme, des Widerrufs oder der Ruhendstellung durchgefiihrt wurden. Entsprechendes gilt
fur nach der Rucknahme, dem Widerruf oder der Ruhendstellung notwendige Abschlussmaf3nahmen (so-
genannter Follow-up) bei bereits in die klinische Prifung einbezogenen versicherten Personen, langstens
jedoch fiir sechs Monate ab Wirksamkeit der Riicknahme, des Widerrufs oder der Ruhendstellung. Eine
Verlangerung dieser Frist bedarf besonderer Vereinbarung.

Versicherungsumfang

Versicherungsschutz besteht flr Gesundheitsschadigungen, die Folge von bei der klinischen Priifung an-
gewandten Verfahren, Arzneimitteln, Stoffen, Medizinprodukten oder sonstigen Produkten sind.

Klinische Prufung im Sinne dieser Bedingungen ist die Anwendung des Verfahrens, Arzneimittels, Stoffes,
Medizinproduktes oder sonstigen Produktes aufRerhalb einer Versicherungspflicht zu dem Zweck, tber die
Anwendung im Einzelfall hinaus nach einer wissenschaftlichen Methodik (Prifplan) Erkenntnisse iber den
therapeutischen oder diagnostischen Wert, die Leistungsfahigkeit, die Sicherheit, die Unbedenklichkeit
oder die Vertraglichkeit zu gewinnen.

Unter den Versicherungsschutz fallen auch Gesundheitsschadigungen durch MaRBnahmen, die an dem
Koérper der versicherten Person im Zusammenhang mit der klinischen Prufung durchgefiihrt werden.
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Ausscniusse
Ausgeschlossen von der Versicherung sind:
Gesundheitsschadigungen einer versicherten Person, soweit diese Gesundheitsschadigungen

— Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf} nicht hinausgehen
und

— durch Wirkungen/Ereignisse verursacht worden sind, die der versicherten Person bzw. deren gesetzli-
chen Vertreter, Bevollmachtigten oder Betreuer als méglich bekannt gemacht wurden.

Bei der Frage des vertretbaren MaRes sind alle Umsténde im Sinne einer Nutzen-Risikoabwagung einzu-
beziehen. Hierbei sind insbesondere der Gesundheitszustand der versicherten Person vor Beginn der
Studie und der personliche Nutzen fir die versicherte Person zu berlicksichtigen, jeweils im Verhaltnis zu
dem aufgrund studienspezifischer / studienbedingter Risiken eingetretenen Gesundheitsschaden der ver-
sicherten Person. Nicht beriicksichtigt wird dabei der vor Beginn der Studien beurteilte Grad der Eintritts-
wahrscheinlichkeit.

Gesundheitsschadigungen, die lediglich unerheblich sind.

Gesundheitsschadigungen und Verschlimmerungen bereits bestehender Gesundheitsschaden, die auch
dann eingetreten waren oder fortbestiinden, wenn die versicherte Person nicht an der klinischen Priifung
teilgenommen hatte;

genetische Schadigungen (Veranderung am Erbgut [Genom], an den Chromosomen, an den Genen oder
an einzelnen Nukleotiden). Versicherungsschutz besteht jedoch, soweit die Veranderung bei der versicher-
ten Person organische Gesundheitsschadigungen mit Auswirkungen auf das klinische Erscheinungsbild
(Phanotyp) zur Folge haben;

Gesundheitsschadigungen, soweit sie eingetreten sind, weil die versicherte Person vorsatzlich oder grob
fahrlassig den ausdricklichen Anweisungen der Personen, die mit der Durchfiihrung der klinischen Pri-
fung beauftragt sind, zuwidergehandelt hat.

Zeitliche Geltung

Vom Versicherungsschutz sind Gesundheitsschadigungen aus solchen klinischen Priifungen erfasst, die
wahrend der Wirksamkeit des Vertrages begonnen wurden, unabhangig davon, ob der Vertrag vor Eintritt
des Versicherungsfalles beendet wird. Eine klinische Prifung beginnt mit der Einbeziehung der ersten ver-
sicherten Person in die Screening-/Rekrutierungsphase, sofern der Prifplan keine anderweitige Regelung
vorsieht.

Fur die einzelne klinische Priifung besteht Versicherungsschutz im Rahmen und Umfang der Vertragsbe-
stimmungen, die fir das Versicherungsjahr vereinbart worden sind, in dem die klinische Priifung begonnen
wurde.

Eine klinische Prifung umfasst, sofern der Priifplan keine anderweitige Regelung vorsieht, den Zeitraum
von der Screening-/Rekrutierungsphase bis hin zu eventuell vorgesehenen Nachbehandlungen/-
beobachtungen.

Versicherungsschutz besteht fir Gesundheitsschadigungen, die spatestens drei Jahre nach Abschluss der
bei der versicherten Person durchgeflhrten klinischen Prifung eingetreten sind und nicht spéater 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 Geschadigte erst-
mals einen Arzt wegen Symptomen konsultiert hat, die sich bei diesem Anlass oder spater als Symptome
der betreffenden Gesundheitsschadigung erweisen.

Fur Langzeitstudien im nachfolgenden Sinne gilt in teilweiser Abweichung bzw. Ergénzung zu Ziffern 1.5.1
Satz 1 und 1.5.3 Satz 1 Folgendes:

(1) Klinische Prufungen, deren geplante Dauer einschlielich der Screening-/Rekrutierungsphase und
Behandlungs- sowie Nachbehandlungs-/Nachbeobachtungszeit von vorneherein, d. h. bereits bei de-
ren Beginn, voraussichtlich einen Zeitraum von 8 Jahren (bezogen auf die gesamte klinische Pri-
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aass nieruper rechizellig vor Beginn der petreffenden Studie nach individueller KISIKoprutung eine
ausdruckliche schriftliche Einzelfallvereinbarung zwischen Versicherungsnehmer und Versicherer ge-
troffen wird.

Fur klinische Priifungen, bei denen sich erst nach deren Beginn herausstellt, dass die voraussichtli-
che Dauer mehr als 8 Jahre (bezogen auf die gesamte klinische Priifung) bzw. mehr als 5 Jahre (be-
zogen auf die einzelne versicherte Person) betragt, gilt Folgendes:

a)

Fir Gesundheitsschadigungen von Probanden/Patienten, die erst nach einer Gesamtstudien-
dauer von 8 Jahren (einschlieRlich der Screening-/Rekrutierungsphase und Behandlungs- so-
wie Nachbehandlungs-/Nachbeobachtungszeit) erstmals in die klinische Prifung einbezogen
werden, besteht kein Versicherungsschutz.

Fir Gesundheitsschadigungen von versicherten Personen, die vor Ablauf einer Gesamtstudi-
endauer von 8 Jahren (einschlieRlich der Screening-/Rekrutierungsphase und Behandlungs-
sowie Nachbehandlungs-/Nachbeobachtungszeit) erstmals in die klinische Prifung einbezogen
worden sind, besteht entsprechend Ziffer 1.5.3 Satz 1 Versicherungsschutz nur fiir solche Ge-
sundheitsschadigungen, die spatestens 3 Jahre nach Abschluss der bei der versicherten Per-
son durchgefihrten klinischen Prifung eingetreten sind.

In Ergénzung zu Ziffer 1.5.3 Satz 1 beginnt diese Frist, falls nicht zuvor eine Einigung zwischen
Versicherungsnehmer und Versicherer (ber die Verlangerung des Versicherungsschutzes zu-
stande gekommen ist, unabhangig von dem tatsachlichen Abschluss der bei der versicherten
Person durchgefiihrten Prifung:

- spatestens mit Beginn ihres individuellen 6. Priifungsjahres, sofern die Priifung bei ihr Gber
eine Dauer von 5 Jahren (einschlieRlich der Screening-/Rekrutierungsphase und Behand-
lungs- sowie Nachbehandlungs-Nachbeobachtungszeit) hinaus fortgesetzt wurde;

- unbeschadet der ibrigen Regelungen dieser Ziffer, spatestens mit Beginn des 9. Jahres der
Gesamtprifung, sofern die Gesamtprifung Uber eine Dauer von 8 Jahren hinaus fortgesetzt
wurde.

Darlber hinaus besteht Versicherungsschutz entsprechend Ziffer 1.5.3 Satz 1 nur fur solche
Gesundheitsschadigungen, die dem Versicherer nicht spater als 5 Jahre nach Beendigung der
klinischen Priifung gemeldet werden.

In Ergdnzung zu Ziffer 1.5.3 Satz 1 beginnt diese Frist — falls nicht zuvor eine Einigung zwi-
schen Versicherungsnehmer und Versicherer Uber die Verldngerung des Versicherungsschut-
zes zustande gekommen ist — unabhéangig von der tatsachlichen Beendigung der Gesamtpru-
fung mit Beginn des 9. Prifungsjahres, sofern die Gesamtprifung Gber eine Dauer von 8 Jah-
ren hinaus fortgesetzt wurde.

Stellt sich wahrend der Durchfiihrung einer klinischen Priifung heraus, dass deren Dauer ein-
schlieBlich der Screening-/Rekrutierungsphase und Behandlungs- sowie Nachbehandlungs-
/Nachbeobachtungszeit einen Zeitraum von 8 Jahren (bezogen auf die gesamte klinische Pru-
fung) und/oder von 5 Jahren (bezogen auf die einzelne versicherte Person) voraussichtlich
Uberschreiten wird, so hat der Versicherungsnehmer dies dem Versicherer unverzuglich mitzu-
teilen.

Seitens des Versicherers wird dann nach Durchfihrung einer individuellen Risikopriifung eine
Entscheidung darlber getroffen, ob und ggf. zu welchen Beitragen bzw. Bedingungen mit dem
Versicherungsnehmer eine ausdriickliche schriftliche Einzelfallvereinbarung ber die Mitversi-
cherung von solchen Gesundheitsschadigungen getroffen wird, die nach Uberschreiten der
nach dieser Ziffer 1.5.4 malgeblichen Fristen eintreten. Das Zustandekommen dieser Einzel-
fallvereinbarung ist Voraussetzung fir die Gewahrung von entsprechendem Versicherungs-
schutz in diesen Fallen.

2 Beginn des Versicherungsschutzes, Dauer des Vertrages und Versicherungsteuer

2.1 Der Versicherungsschutz beginnt zu dem im Versicherungsschein angegebenen Zeitpunkt, wenn der Ver-
sicherungsnehmer den einmaligen oder ersten Beitrag rechtzeitig im Sinne von Ziffer 6.1 zahilt.
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Bei einer Vertragsdauer von mindestens einem Jahr verlangert sich der Vertrag um jeweils ein Jahr, wenn
nicht dem Vertragspartner spatestens drei Monate vor dem Ablauf des jeweiligen Versicherungsjahres ei-
ne Kiindigung zugegangen ist.

Bei einer Vertragsdauer von weniger als einem Jahr endet der Vertrag, ohne dass es einer Kiindigung
bedarf, zum vorgesehenen Zeitpunkt.

Leistungen des Versicherers

Versicherungsleistung, Versicherungssummen

Versicherungsleistung

(1)

)

(4)

(6)

Der Versicherer leistet im Rahmen der vereinbarten Versicherungssummen (Ziffer 3.1.2) den Geldbe-
trag, der zum Ausgleich des durch die Gesundheitsschadigung der versicherten Person oder durch
deren Tod eingetretenen materiellen Schadens im Sinne der Absatze (2) bis (4) erforderlich ist. Im-
materielle Schaden (z.B. Schmerzensgeld) bleiben vom Versicherungsschutz ausgeschlossen.

Materieller Schaden ist der Unterschiedsbetrag zwischen der tatsachlichen Vermdgenslage der ver-
sicherten Person und der Vermdgenslage, die bestehen wirde, wenn die Gesundheitsschadigung
nicht eingetreten ware. Folgende von Dritten zu gewahrende Leistungen sind beim Vergleich der
Vermogenslagen mindernd zu bericksichtigen: Anspriche der versicherten Person oder ihrer Hinter-
bliebenen auf Leistung aus einer Sozialversicherung, gegen einen Krankenversicherer oder ein ge-
setzlicher Anspruch auf Lohn- und Gehaltsfortzahlung, auf Fortzahlung von Dienst- oder Amtsbezii-
gen oder auf Gewahrung von Versorgungsbeziigen. Bei Streit tiber die Entstehung solcher Anspri-
che wird der Versicherer gegen Abtretung der strittigen Anspriiche die Leistung vorab gewahren.

Im Ubrigen finden bei der Berechnung des Schadens die Grundsétze der §§ 249, 843 BGB entspre-
chende Anwendung. Das heil3t, die versicherte Person wird so gestellt, wie sie stehen wirde, wenn
ein Schadiger ihr gegeniber nach deutschem Recht haftpflichtig ware.

Im Falle der Verletzung des Koérpers oder der Gesundheit leistet der Versicherer im Rahmen des An-
gemessenen

a) Heilbehandlungskosten;

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

c) sonstige vermehrte Aufwendungen.

Im Falle des Todes der versicherten Person ersetzt der Versicherer demjenigen die Kosten der Be-
erdigung, welchem die Verpflichtung obliegt, die Kosten zu tragen. Stand die versicherte Person zu
diesem Zeitpunkt zu einem Dritten in einem Verhaltnis, aufgrund dessen sie diesem gegentber kraft
Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig werden konnte, und ist dem Dritten infolge
der Tétung das Recht auf den Unterhalt entzogen, so erbringt der Versicherer Unterhaltsleistungen
insoweit, als die versicherte Person wahrend der mutmaRlichen 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.

Maogliche Anspriiche auf Grundlage auslandischen Rechts bleiben vom Versicherungsschutz ausge-
schlossen. Fur die Berechnung des Umfanges des versicherten Schadens gelten ausschlie3lich die
bei Schaden in Deutschland geltenden Regelungen.

Hat der Versicherer an den Geschadigten Rentenzahlungen zu leisten und Ubersteigt der Kapitalwert
der Rente die Versicherungssumme oder den nach Abzug etwaiger sonstiger Leistungen aus dem
Versicherungsfall noch verbleibenden Restbetrag der Versicherungssumme, so wird die zu leistende
Rente nur im Verhaltnis der Versicherungssumme bzw. ihres Restbetrages zum Kapitalwert der Ren-
te vom Versicherer erstattet.
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versicherungssummen
(1) Es gelten die im Versicherungsschein genannten Versicherungssummen

- fir die einzelne versicherte Person,

- fir alle Versicherungsfalle aus einer klinischen Priifung

- und fir alle Versicherungsfalle aus den in einem Versicherungsjahr begonnen klinischen Priifun-
gen.

(2) Die Versicherungsleistungen flr die einzelnen versicherten Personen ermafRligen sich - soweit nicht
etwas anderes vereinbart wurde - im entsprechenden Verhaltnis, wenn die Summe der einzelnen
Versicherungsleistungen die Versicherungssumme fir alle Versicherungsfélle einer klinischen Pri-
fung oder fur alle Versicherungsfalle aus den in einem Versicherungsjahr begonnenen klinischen
Prifungen Uberschreiten wirde.

Kosten

Der Versicherer tGibernimmt auch die auf seine Anweisung oder mit seinem Einverstandnis erwachsenden
notwendigen Kosten einer medizinischen Begutachtung.

Vom Versicherungsschutz ausgeschlossen bleiben Kosten, die dem Versicherungsnehmer durch die Zu-
ziehung eines rechtlichen Beistandes entstehen.

Erkldrung liber 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 notwendigen Unterlagen, die
zur Feststellung des Schadens dem Grunde und der Héhe nach beizubringen sind.

Obliegenheiten
Vorvertragliche Anzeigepflichten des Versicherungsnehmers
Vollstindigkeit und Richtigkeit von Angaben liber gefahrerhebliche Umstande

Der Versicherungsnehmer hat bis zur Abgabe seiner Vertragserklarung dem Versicherer alle ihm bekann-
ten Gefahrumstande anzuzeigen, nach denen der Versicherer in Textform gefragt hat und die fiir den Ent-
schluss des Versicherers erheblich sind, den Vertrag mit dem vereinbarten Inhalt zu schliel3en. Der Versi-
cherungsnehmer 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 Umstande, die geeignet sind, auf den Entschluss des Versicherers Einfluss auszutiben, den Vertrag
Uberhaupt oder mit dem vereinbarten Inhalt abzuschlieRen.

Wird der Vertrag von einem Vertreter des Versicherungsnehmers geschlossen und kennt dieser den ge-
fahrerheblichen Umstand, muss sich der Versicherungsnehmer so behandeln lassen, als habe er selbst
davon Kenntnis gehabt oder dies arglistig verschwiegen.

Riicktritt

(1)  Unvollstandige und unrichtige Angaben zu den gefahrerheblichen Umstéanden berechtigen den Versi-
cherer, vom Versicherungsvertrag zurtckzutreten.

(2) Der Versicherer hat kein Ricktrittsrecht, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass er oder
sein Vertreter die unrichtigen oder unvollstdndigen Angaben weder vorsatzlich noch grob fahrlassig
gemacht hat.

Das Rucktrittsrecht des Versicherers wegen grob fahrlassiger Verletzung der Anzeigepflicht besteht
nicht, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass der Versicherer den Vertrag auch bei Kennt-
nis der nicht angezeigten Umstande, wenn auch zu anderen Bedingungen, geschlossen hatte.

(3) Im Fall des Ricktritts besteht kein Versicherungsschutz.

Tritt der Versicherer nach Eintritt des Versicherungsfalls zurlck, bleibt er zur Leistung verpflichtet,
wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass der unvollstandig oder unrichtig angezeigte Um-
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vem versicherer stent der |ell des Beitrags zu, der der bIS zum Vvirksamwerden der Kucktritserkia-
rung abgelaufenen Vertragszeit entspricht.

Beitragsanderung oder Kiindigungsrecht

Ist das Ricktrittsrecht des Versicherers ausgeschlossen, weil die Verletzung einer Anzeigepflicht weder
auf Vorsatz noch auf grober Fahrlassigkeit beruhte, kann der Versicherer den Vertrag unter Einhaltung ei-
ner Frist von einem Monat in Schriftform kiindigen.

Das Kiindigungsrecht ist ausgeschlossen, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass der Versiche-
rer den Vertrag auch bei Kenntnis der nicht angezeigten Umstande, wenn auch zu anderen Bedingungen,
geschlossen hétte.

Kann der Versicherer nicht zurtcktreten oder kiindigen, weil er den Vertrag auch bei Kenntnis der nicht
angezeigten Umstande, aber zu anderen Bedingungen, geschlossen hatte, werden die anderen Bedingun-
gen auf Verlangen des Versicherers riickwirkend Vertragsbestandteil. Hat der Versicherungsnehmer die
Pflichtverletzung nicht zu vertreten, werden die anderen Bedingungen ab der laufenden Versicherungspe-
riode Vertragsbestandteil.

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

Der Versicherer muss die ihm nach Ziffer 4.1.2. und 4.1.3 zustehenden Rechte innerhalb eines Monats
schriftlich geltend machen. Die Frist beginnt mit dem Zeitpunkt, zu dem er von der Verletzung der Anzei-
gepflicht, die das von ihm geltend gemachte Recht begriindet, Kenntnis erlangt. Er hat die Umstande an-
zugeben, auf die er seine Erklarung stiitzt; er darf nachtraglich weitere Umstande zur Begriindung seiner
Erklarung abgeben, wenn fir 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 Versicherungs-
nehmer durch gesonderte Mitteilung in Textform auf die Folgen einer Anzeigepflichtverletzung hingewiesen
hat.

Der Versicherer kann sich auf die in den Ziffern 4.1.2 und 4.1.3 genannten Rechte nicht berufen, wenn er
den nicht angezeigten Gefahrumstand oder die Unrichtigkeit der Anzeige kannte.

Anfechtung

Das Recht des Versicherers, den Vertrag wegen arglistiger Tauschung anzufechten, bleibt unberihrt. Im
Fall der Anfechtung steht dem Versicherer der Teil des Beitrags zu, der der bis zum Wirksamwerden der
Anfechtungserklarung abgelaufenen Vertragszeit entspricht.

Obliegenheiten des Versicherungsnehmers vor Eintritt des Versicherungsfalles
Soweit der Versicherungsnehmer die klinische Priifung selbst durchfiihrt, ist er verpflichtet,

(1) in analoger Anwendung die Vorschriften des § 40 Abs. 1 Satz 1 und 3 sowie der §§ 40 Abs. 2 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 entsprechen-
de Anwendung mdglich ist;

(2) die versicherte Person bzw. den gesetzlichen Vertreter, Bevollmachtigten oder Betreuer vor Beginn
der klinischen Prifung schriftlich und umfassend Uber alle mit dieser verbundenen Gefahren und Ri-
siken aufzuklaren;

(3) die versicherte Person bzw. den gesetzlichen Vertreter, Bevollmachtigten oder Betreuer Uber das
Bestehen des Vertrages zu unterrichten und

(4) die versicherte Person bzw. den gesetzlichen Vertreter, Bevollmachtigten oder Betreuer ausdriicklich
anzuweisen,

a) dass sich die versicherte Person wahrend der Dauer der klinischen Priifung nur nach Rick-
sprache mit dem klinischen Priifer einer anderen medizinischen Behandlung unterziehen darf,
es sei denn, es handelt sich um einen medizinischen Notfall;
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43.2

4.3.3

4.4

4.41

nat er diese zur vvanrung der Fricnten gemails Ziter 4.2.1 vertragliicn anzuhaiten.

Der Versicherungsnehmer ist verpflichtet, dem Versicherer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung
zu melden, welche klinischen Prifungen in dem abgelaufenen Versicherungsjahr begonnen wurden. Zu
jeder dieser klinischen Prifungen hat er den Titel, das Datum des tatsachlichen Beginns, das voraussicht-
liche bzw. tatsachliche Datum der Beendigung sowie die jeweilige Anzahl der versicherten Personen an-
zugeben.

Obliegenheiten des Versicherungsnehmers und der versicherten Person nach Eintritt des Versi-
cherungsfalles

Eine Gesundheitsschadigung, die als Folge der klinischen Priifung eingetreten sein kdnnte, ist dem Versi-
cherer innerhalb einer Woche anzuzeigen.

Hat der Versicherungsfall den Tod zur Folge, so ist dies unverziiglich anzuzeigen, und zwar auch dann,
wenn eine Meldung nach Satz 1 bereits erfolgt ist. Dem Versicherer ist das Recht zu verschaffen, eine Ob-
duktion durch einen von ihm beauftragten Arzt vornehmen zu lassen.

Der Versicherungsnehmer und die versicherte Person missen nach ihren Moglichkeiten jeweils fiir die
Abwendung und Minderung des Schadens sorgen. Sie haben dem Versicherer ausfiihrliche und wahr-
heitsgemale Schadenberichte zu erstatten und ihn bei der Schadenermittiung und -regulierung zu unter-
stlitzen. Weisungen des Versicherers sind dabei zu befolgen, soweit es flr sie zumutbar ist. Alle Umstan-
de, die nach Ansicht des Versicherers fiir die Bearbeitung des Schadens wichtig sind, miissen mitgeteilt
sowie alle dafiir angeforderten Schriftstiicke bersandt werden.

Die Obliegenheiten der versicherten Person gelten fir deren gesetzlichen Vertreter, Bevollmachtigten oder
Betreuer entsprechend.

Rechtsfolgen von Obliegenheitsverletzungen
Obliegenheitsverletzungen des Versicherungsnehmers

(1) Verletzt der Versicherungsnehmer oder dessen mit der Leitung der klinischen Priifung verantwortlich
Beauftragte eine Obliegenheit aus diesem Vertrag, die er vor Eintritt des Versicherungsfalles zu erfiil-
len hat, kann der Versicherer den Vertrag innerhalb eines Monats ab Kenntnis von der Obliegen-
heitsverletzung fristlos kiindigen. Der Versicherer hat kein Kindigungsrecht, wenn der Versiche-
rungsnehmer nachweist, dass die Obliegenheitsverletzung weder auf Vorsatz noch auf grober Fahr-
lassigkeit beruhte.

(2) Verletzt der Versicherungsnehmer oder dessen mit der Leitung der klinischen Priifung verantwortlich
Beauftragte eine Obliegenheit aus diesem Vertrag vorsatzlich, so ist der Versicherer nicht zur Leis-
tung verpflichtet.

Bei grob fahrlassiger Verletzung einer Obliegenheit ist der Versicherer berechtigt, seine Leistung in
einem der Schwere des Verschuldens des Versicherungsnehmers entsprechenden Verhaltnis zu
kidrzen.

Der vollstandige 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 Mitteilung in Textform auf diese Rechts-
folge hingewiesen hat.

Weist der Versicherungsnehmer nach, dass er die Obliegenheit nicht grob fahrlassig verletzt hat,
bleibt der Versicherer zur Leistung verpflichtet.

Der Versicherer bleibt auch zur Leistung verpflichtet, wenn der Versicherungsnehmer nachweist,
dass die Verletzung der Obliegenheit weder fiir den Eintritt oder die Feststellung des Versicherungs-
falls noch fiir die Feststellung oder den Umfang der dem Versicherer obliegenden Leistung urséachlich
war. Das gilt nicht, wenn der Versicherungsnehmer die Obliegenheit arglistig verletzt hat.

Die vorstehenden Bestimmungen dieses Absatzes (2) gelten unabhéngig davon, ob der Versicherer
ein ihm nach Abs. (1) zustehendes Kiindigungsrecht austibt.
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Bei grob fahrlassiger Verletzung einer Obliegenheit ist der Versicherer berechtigt, seine Leistung in einem
der Schwere des Verschuldens entsprechenden Verhaltnis zu kirzen.

Der vollstandige oder teilweise Wegfall der Leistungspflicht hat bei Verletzung einer nach Eintritt des Ver-
sicherungsfalls bestehenden Auskunfts- oder Aufklarungsobliegenheit zur Voraussetzung, dass der Versi-
cherer 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 ursachlich war. Das gilt nicht, wenn die versicherte Person die
Obliegenheit arglistig verletzt hat.

Die Regelungen dieser Ziffer 4.4.2 gelten in den Fallen von Obliegenheitsverletzungen durch den gesetzli-
chen Vertreter, Bevollmachtigten oder Betreuer entsprechend.

Gefahrerh6hung

Begriff der Gefahrerhéhung

Eine Gefahrerh6éhung liegt vor, wenn nach Abgabe der Vertragserklarung des Versicherungsnehmers die
tatsachlich vorhandenen Umstande so verandert werden, dass der Eintritt des Versicherungsfalls oder eine
Vergroferung des Schadens oder die ungerechtfertigte Inanspruchnahme des Versicherers wahrscheinli-
cher waren.

Dies ist der Fall,

- wenn eine nachtréagliche Anderung einer klinischen Priifung erfolgt, die geeignet ist, sich auf die Si-
cherheit der versicherten Personen auszuwirken, oder

- wenn eine klinische Priifung von dem vereinbarten versicherten Risiko abweicht.
Pflichten des Versicherungsnehmers

Der Versicherungsnehmer darf nach Abgabe seiner Vertragserklarung ohne vorherige Zustimmung des
Versicherers keine Gefahrerh6hung vornehmen oder deren Vornahme durch einen Dritten gestatten.

Erkennt der Versicherungsnehmer nachtraglich, dass er ohne vorherige Zustimmung des Versicherers
eine Gefahrerhdhung vorgenommen oder gestattet hat, so muss er diese dem Versicherer unverziglich
anzeigen.

Tritt nach Abgabe der Vertragserklarung des Versicherungsnehmers eine Gefahrerhéhung unabhangig
von seinem Willen ein, muss er sie dem Versicherer unverziglich anzeigen, nachdem er von der Gefah-
rerh6hung Kenntnis erlangt.

Rechtsfolgen von Pflichtverletzungen
Kiindigung

Verletzt der Versicherungsnehmer seine Verpflichtung nach Ziffer 5.2.1, kann der Versicherer den Vertrag
fristlos kiindigen, wenn der Versicherungsnehmer seine Verpflichtung vorsatzlich oder grob fahrlassig ver-
letzt hat. Beruht die Verletzung auf einfacher Fahrlassigkeit, kann der Versicherer den Vertrag unter Ein-
haltung einer Frist von einem Monat kiindigen. Der Versicherer kann nicht kiindigen, wenn der Versiche-
rungsnehmer nachweist, dass er die Pflichtverletzung nicht zu vertreten hat.

Wird dem Versicherer eine Gefahrerhéhung in den Fallen nach Ziffer 5.2.2 und 5.2.3 bekannt, kann er den
Vertrag unter Einhaltung einer Frist von einem Monat kiindigen.
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Erhoht sich in diesem Fall der Beitrag um mehr als 10% oder schlief3t der Versicherer die Absicherung der
héheren Gefahr aus, kann der Versicherungsnehmer den Vertrag innerhalb eines Monats nach Zugang der
Mitteilung des Versicherers ohne Einhaltung einer Frist kiindigen. In der Mitteilung hat der Versicherer den
Versicherungsnehmer auf dieses Kiindigungsrecht hinzuweisen.

Erléschen

Die Rechte des Versicherers zur Kiindigung oder Vertragsanpassung erléschen, wenn diese nicht inner-
halb eines Monats ab Kenntnis des Versicherers von der Gefahrerh6hung ausgetibt werden oder wenn der
Zustand wiederhergestellt ist, der vor der Gefahrerh6hung bestanden hat.

Umfang des Versicherungsschutzes bei Gefahrerh6hung

Tritt nach einer Gefahrerhdhung der Versicherungsfall ein, ist der Versicherer nicht zur Leistung verpflich-
tet, wenn der Versicherungsnehmer seine Pflichten nach Ziffer 5.2.1 vorsatzlich verletzt hat. Verletzt der
Versicherungsnehmer diese Pflichten grob fahrlassig, so ist der Versicherer berechtigt, seine Leistung in
dem Verhaltnis zu kiirzen, das der Schwere des Verschuldens des Versicherungsnehmers entspricht. Das
Nichtvorliegen einer groben Fahrlassigkeit hat der Versicherungsnehmer zu beweisen.

Bei einer Gefahrerh6hung nach Ziffer 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 ein-
tritt, zu dem die Anzeige dem Versicherer hatte zugegangen sein mussen. Verletzt der Versicherungsneh-
mer seine Pflichten grob fahrlassig, so gelten Ziffer 5.4.1 Satz 2 und 3 entsprechend. Der Versicherer ist in
diesen Faéllen gleichwohl zur Leistung verpflichtet, wenn dem Versicherer die Gefahrerhéhung zu dem in
Satz 1 genannten Zeitpunkt bekannt war.

Der Versicherer bleibt ferner zur Leistung verpflichtet,

a) soweit der Versicherungsnehmer nachweist, dass die Gefahrerh6hung nicht ursachlich fir den Eintritt
des Versicherungsfalles oder den Umfang der Leistungspflicht war oder

b)  wenn zur Zeit des Eintrittes des Versicherungsfalles die Frist fir die Kiindigung des Versicherers ab-
gelaufen und eine Kiindigung nicht erfolgt war.

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 Gefahrerhéhung
mitversichert sein soll.

Beitragszahlung

Zahlung und Folgen verspateter Zahlung/einmaliger oder erster Beitrag

Der einmalige oder erste Beitrag wird unverziiglich nach Ablauf von zwei Wochen nach Zugang des Versi-
cherungsscheines fallig.

Ist die Zahlung des Jahresbeitrags in Raten vereinbart, gilt als erster Beitrag nur die erste Rate des ersten
Jahresbeitrags.

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

Zahlt der Versicherungsnehmer den einmaligen oder ersten Beitrag nicht rechtzeitig, sondern zu einem
spateren Zeitpunkt, beginnt 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
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Die Folgebeitrage sind, soweit nicht etwas anderes bestimmt ist, am Monatsersten des vereinbarten Bei-
tragszeitraumes fallig.

Die Zahlung gilt als rechtzeitig, wenn sie zu dem im Versicherungsschein oder in der Beitragsrechnung
angegebenen Zeitpunkt erfolgt.

Wird ein Folgebeitrag nicht rechtzeitig gezahlt, gerat der Versicherungsnehmer 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 Versicherer dem Versicherungsnehmer auf des-
sen Kosten in Textform eine Zahlungsfrist bestimmen, die mindestens zwei Wochen betragen muss. Die
Bestimmung ist nur wirksam, wenn sie die rickstadndigen Betrage des Beitrags, Zinsen und Kosten im Ein-
zelnen beziffert und die Rechtsfolgen angibt, die nach den Ziffern 6.2.3 und 6.2.4 mit dem Fristablauf ver-
bunden sind.

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

Ist der Versicherungsnehmer nach Ablauf dieser Zahlungsfrist noch mit der Zahlung in Verzug, kann der
Versicherer den Vertrag ohne Einhaltung einer Frist kiindigen, wenn er den Versicherungsnehmer mit der
Zahlungsaufforderung nach Ziffer 6.2.2 Satz 3 und 4 darauf hingewiesen hat.

Hat der Versicherer gekiindigt, und zahlt der Versicherungsnehmer danach innerhalb eines Monats den
angemahnten Betrag, besteht der Vertrag fort. Bei Versicherungsfallen aus klinischen Priifungen, die zwi-
schen dem Zugang der Kiindigung und der Zahlung begonnen wurden, ist der Versicherer nicht zur Leis-
tung verpflichtet. Die Leistungsfreiheit des Versicherers nach Ziffer 6.2.3 bleibt unbertihrt.

Rechtzeitigkeit der Zahlung bei SEPA-Lastschriftmandat

Ist die Einziehung des Beitrags von einem Konto vereinbart, gilt die Zahlung als rechtzeitig, wenn der Bei-
trag zum Falligkeitstag eingezogen werden kann und der Versicherungsnehmer einer berechtigten Einzie-
hung nicht widerspricht.

Konnte der féllige Beitrag ohne Verschulden des Versicherungsnehmers vom Versicherer nicht eingezo-
gen werden, ist die Zahlung auch dann noch rechtzeitig, wenn sie unverziiglich nach einer in Textform ab-
gegebenen Zahlungsaufforderung des Versicherers erfolgt.

Kann der féllige Beitrag nicht eingezogen werden, weil der Versicherungsnehmer das SEPA-
Lastschriftmandat widerrufen hat, oder hat der Versicherungsnehmer aus anderen Griinden zu vertreten,
dass der Beitrag nicht eingezogen werden kann, ist der Versicherer berechtigt, kiinftig Zahlung auRerhalb
des Lastschriftverfahrens zu verlangen. Der Versicherungsnehmer ist zur Ubermittiung des Beitrags erst
verpflichtet, wenn er vom Versicherer hierzu in Textform aufgefordert worden ist.

Teilzahlung und Folgen bei verspateter Zahlung

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

Ferner kann der Versicherer fiir die Zukunft jahrliche Beitragszahlung verlangen.

Beitragsregulierung

Der Versicherungsnehmer hat nach Aufforderung mitzuteilen, ob und welche Anderungen des versicher-
ten Risikos gegeniber den friheren Angaben eingetreten sind.

Die Angaben sind innerhalb von drei Monaten nach Zugang der Aufforderung zu machen und auf Wunsch
des Versicherers nachzuweisen.
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AUTgruna der Anderungsmitieliung des versicherungsnenmers oder sonstiger resisteliungen wird aer
Beitrag berichtigt (Beitragsregulierung). Ein vertraglich vereinbarter Mindestbeitrag darf dadurch nicht un-
terschritten werden.

Unterlasst der Versicherungsnehmer die rechtzeitige Mitteilung, kann der Versicherer fir den Zeitraum,
fir den die Angaben zu machen waren, eine Nachzahlung in Héhe des bereits in Rechnung gestellten
Beitrags verlangen. Werden die Angaben nachtraglich gemacht, findet eine Beitragsregulierung statt. Ein
vom Versicherungsnehmer zu viel gezahlter Beitrag wird nur zuriickerstattet, wenn die Angaben innerhalb
von zwei Monaten nach Zugang der Mitteilung des erhéhten Beitrags erfolgten.

Soweit nichts anderes vereinbart ist, ist der Versicherer berechtigt, einen angemessenen Beitrag zu ver-
langen, wenn in einem Versicherungsjahr keine klinische Priifung begonnen wurde.

Rechtsverhéltnis Dritter

Die Ausluibung der Rechte aus dem Versicherungsvertrag steht dem Versicherungsnehmer zu. Den An-
spruch auf die Versicherungsleistung kann auch die versicherte Person unmittelbar geltend machen.

Alle fir den Versicherungsnehmer bzw. die versicherte Person geltenden Vorschriften finden auf deren
Rechtsnachfolger Anwendung.

Die Versicherungsanspriche kénnen vor ihrer endglltigen Feststellung ohne ausdruckliche Zustimmung
des Versicherers weder tbertragen noch verpfandet werden.

Sonstige Bestimmungen
Anzeigen und Willenserklarungen

Alle fiir den Versicherer bestimmten Anzeigen und Erklarungen sollen an die Hauptverwaltung des Versi-
cherers oder an die im Versicherungsschein oder in dessen Nachtrdgen als zustandig bezeichnete Ge-
schéftsstelle gerichtet werden.

Hat der Versicherungsnehmer eine Anderung seiner Anschrift dem Versicherer nicht mitgeteilt, geniigt fiir
eine Willenserklarung, die dem Versicherungsnehmer gegenliber abzugeben ist, die Absendung eines
eingeschriebenen Briefes an die letzte dem Versicherer bekannte Anschrift. Die Erklarung gilt drei Tage
nach der Absendung des Briefes als zugegangen. Dies gilt entsprechend fir den Fall einer Namensande-
rung des Versicherungsnehmers.

Hat der Versicherungsnehmer die Versicherung fiir seinen Betrieb abgeschlossen, finden bei einer Verle-
gung der betrieblichen Niederlassung die Bestimmungen der Ziffer 9.1.2 entsprechende Anwendung.

Zustandiges Gericht

Fur Klagen aus dem Versicherungsvertrag gegen den Versicherer bestimmt sich die gerichtliche Zustan-
digkeit nach dem Sitz des Versicherers oder seiner fiir den Versicherungsvertrag zustandigen Niederlas-
sung. Ferner ist auch das Gericht zustandig, in dessen Bezirk der Versicherungsnehmer zur Zeit der Kla-
geerhebung seinen Sitz, den Sitz seiner Niederlassung oder seinen Wohnsitz oder, in Ermangelung eines
solchen, seinen gewdhnlichen Aufenthalt hat. Verlegt jedoch der Versicherungsnehmer nach Vertrags-
schluss seinen Sitz, den Sitz seiner Niederlassung, seinen Wohnsitz oder, in Ermangelung eines solchen,
seinen gewohnlichen Aufenthalt ins Ausland, sind die Gerichte des Staates zustandig, in dem der Versi-
cherer seinen Sitz hat.

Ist der Versicherungsnehmer eine nattrliche Person, missen Klagen aus dem Versicherungsvertrag ge-
gen ihn bei dem Gericht erhoben werden, das fiir seinen Wohnsitz oder, in Ermangelung eines solchen,
den Ort seines gewohnlichen Aufenthalts zustandig ist. Ist der Versicherungsnehmer eine juristische Per-
son, bestimmt sich das zusténdige Gericht auch nach dem Sitz oder der Niederlassung des Versiche-
rungsnehmers. Das gleiche gilt, wenn der Versicherungsnehmer eine Offene Handelsgesellschaft, Kom-
manditgesellschaft, Gesellschaft biirgerlichen Rechts oder eine eingetragene Partnerschaftsgesellschaft
ist.

Sind der Wohnsitz oder der gewdhnliche Aufenthalt im Zeitpunkt der Klageerhebung nicht bekannt, be-
stimmt sich die gerichtliche Zustandigkeit fiir Klagen aus dem Versicherungsvertrag gegen den Versiche-
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Fir diesen Vertrag gilt deutsches Recht.
Gesetzliche Verjahrung

Die Anspriiche aus dem Versicherungsvertrag verjahren in drei Jahren. Die Fristberechnung richtet sich
nach den allgemeinen Vorschriften des Biirgerlichen Gesetzbuches.

Ist ein Anspruch aus dem Versicherungsvertrag bei dem Versicherer angemeldet worden, ist die Verjah-
rung von der Anmeldung bis zu dem Zeitpunkt gehemmt, zu dem die Entscheidung des Versicherers dem
Anspruchsteller in Textform zugeht.

Embargobestimmung

Es besteht — unbeschadet der ubrigen Vertragsbestimmungen — Versicherungsschutz nur, soweit und
solange dem keine auf die Vertragsparteien direkt anwendbaren Wirtschafts-, Handels- oder Finanzsankti-
onen bzw. Embargos der Europaischen Union oder der Bundesrepublik Deutschland entgegenstehen.

Dies gilt auch fir Wirtschafts-, Handels- oder Finanzsanktionen bzw. Embargos der Vereinigten Staaten
von Amerika, soweit dem nicht Rechtsvorschriften der Europdischen Union oder der Bundesrepublik
Deutschland entgegenstehen.



