PROBANDENVERSICHERUNG

Der Versicherungsvertrag hat mit einem im EU-Wirtschaftraum niedergelassenen Versicherer
abgeschlossen zu werden. Er ist als Probandenversicherung zu kennzeichnen. Eine
Haftpflichtversicherung des Priifarztes oder der Hochschule geniigt nicht. Der Beginn der
klinischen Priifung ist davon abhéngig, dass gemal3 §§ 40 Abs. 1 Nr. 8 AMG, 20 Abs. 1 Nr. 9
MPG eine Versicherung flir den Fall besteht, dass bei der Durchfiihrung der klinischen
Priifung ein Mensch getdtet oder der Korper und die Gesundheit eines Menschen verletzt
wird. Diese Versicherung hat auch Leistungen zu gewidhren, wenn kein anderer fiir den
Schaden haftet. Die sogenannte Probandenversicherung muss in einem angemessenen
Verhiltnis zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen und fiir den Fall des
Todes oder der dauernden Erwerbsunfihigkeit mindestens € 600.000 betragen. Das
angemessene Verhdltnis kann auch {iber dieser Summe liegen. Soweit aus der Versicherung
geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Schadenersatz. Die Versicherungsdeckung kann nicht
im Wege der Selbstversicherung durch die offentliche Hand (Hochschule, bzw. Land
Niedersachsen) geschehen.

Bei der Probandenversicherung handelt es sich um eine besondere Art der Unfallversicherung
zugunsten eines Dritten. Es ist eine Schadensversicherung und keine Summenversicherung.
Es wird also nur der eingetretene Schaden ersetzt. Grundlage dieser obligatorischen
Versicherung ist der Gedanke, dass bei fehlgeschlagener Priifung eine
Aufopferungserwartung besteht. Die Probandenversicherung ist eine notwendige
Voraussetzung der Zuléssigkeit der klinischen Priifung. Der Proband kann auf sie nicht im
Vorhinein verzichten.

Die Allgemeinen Versicherungsbedingungen fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln und
Medizinprodukten = regeln  Einzelheiten = des  Versicherungsverhiltnisses. Die
Versicherungsbedingungen fiillen die Liicken aus, die der Gesetzgeber scheinbar gelassen hat.
Von der Versicherung  ausgeschlossen sind:  Gesundheitsschidigungen  und
Verschlimmerungen bereits bestehender Gesundheitsschidigungen, die auch dann eingetreten
widren oder fortbestehen wiirden, wenn der Versicherte nicht an der klinischen Priifung
teilgenommen hitte, ferner genetische Schidigungen sowie Gesundheitsschiadigungen, weil
der Versicherte vorsitzlich den ausdriicklichen Anweisungen zuwider gehandelt hat.
Spétschéden, (3 Jahre bzw. 5 Jahre) nach Abschluss der klinischen Priifung aufgetreten, sind
nicht versichert. Der Versicherte darf sich einer anderen medizinischen Behandlung wéhrend
der Dauer der klinischen Priifung nur im Einvernehmen mit dem klinischen Priifer oder im
Notfall unterziehen. Er hat eine Gesundheitsschiadigung, die als Folge der klinischen Priifung
eingetreten sein konnte, dem Versicherer unverziiglich anzuzeigen. Wenn er dieser
Obliegenheit aus grober Fahrldssigkeit nicht nachkommt, tritt Leistungsfreiheit ein.

Die Probandenversicherung ersetzt nur den Vermogensschaden. Ein Schmerzensgeld wird
nicht gezahlt. Ein solcher Anspruch kdnnte nur wegen Pflichtverletzung gegen den klinischen
Priifer erhoben werden. Bei der Priifung von Medizinprodukten kommt insoweit auch eine
Gefdhrdungshaftung nach dem Produkthaftungsgesetz in Betracht. Die Pflicht zum Abschluss
einer Probandenversicherung besteht nur fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln und
Medizinprodukten. Andere klinische Priifungen, also insbesondere rein wissenschaftliche
Untersuchungen, unterliegen nicht der Versicherungspflicht. Klinische Arzneimittelstudien
der Phase IV und Pilotstudien sind versicherungspflichtig. Die therapeutische Anwendung
von neuen Arzneimitteln, etwa der Einzelheilversuch oder die Therapieoptimierungsstudie
und die Arzneimittelbeobachtung unterliegen nicht der Versicherungspflicht.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


