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1. Vertragsspiegel
Die Versicherung fur klinische Versuche in der Humanforschung

1.1 Policennummer
1.2 Versicherungsnehmer
1.3 Sponsor

1.4 Versicherter klinischer Versuch

Titel des Versuchs

Prifzentren

Protokoll-Nr.

Kategorie des klinischen Versuches

1.5 Anzahl teilnehmende Personen

Voraussichtliche Anzahl der am klinischen Versuch teilnehmenden Personen:

1.6 Versicherungssummen

Die Versicherungssummen betragen fir die ganze Versicherungsdauer (inkl. Nachrisikoversiche-
rung)

o fur die Entschadigungen aus dem klinischen Versuch

im Maximum fir alle Schaden zusammen CHF XXX
¢ davon je teilnehmende Person fir Personenschaden

im Maximum CHF XXX
¢ davon je teilnehmende Person fir Sachschaden

im Maximum CHF XXX

1.7 Selbstbehalt

Der Versicherungsnehmer hat bei Schaden pro Ereignis CHF XXX selbst zu tragen.
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1.8  Vertragsdauer

Beginn:

Ablauf:
Pramienfalligkeit:
Zahlungsart:

1.9 Pramien

Pramie pro teilnehmende Person
Mindestpramie
Vorauspramie

Stempelsteuer

Datum

Datum

Vorauspramie per Vertragsbeginn
Einmalpramie

CHF XXX
CHF XXX
CHF XXX

5%
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2. Definitionen
Im Sinne dieses Vertrages:

2.1 Personenschéaden

Als Personenschaden gelten Schaden infolge Totung, Verletzung oder sonstiger Gesundheits-
schadigungen von teilnehmenden Personen.

Darunter fallen auch die wirtschaftlichen Folgen von versicherten Personenschaden, namentlich
Kosten, Erwerbsausfall unter Beriicksichtigung des wirtschaftlichen Fortkommens, Haushaltscha-
den, Ausfall fir Unterhaltsleistungen (Versorgerschaden) sowie immaterielle Schaden (Genugtu-

ung).

2.2 Sachschaden

Als Sachschaden gelten Schaden infolge Zerstérung, Beschadigung oder Verlust von Sachen sowie
die dem Geschadigten daraus entstehenden Vermdgensschaden.

2.3  Schéaden wegen Datenschutzverletzungen

Als Datenschutzverletzungen gelten materielle wie immaterielle Schaden infolge Verletzungen der
personlichen Integritat.

2.4 Klinischer Versuch

Forschungsprojekt mit Personen, das diese prospektiv einer gesundheitsbezogenen Intervention
zuordnet, um deren Wirkungen auf die Gesundheit oder auf den Aufbau und die Funktion des
menschlichen Kdrpers zu untersuchen (Art. 2 lit. a KlinV).

2.5 Teilnehmende Personen

Alle Patienten und Probanden, die am versicherten klinischen Versuch teilnehmen.

2.6 Sponsor

Person oder Institution mit Sitz oder Vertretung in der Schweiz, die fir die Veranlassung des Klini-
schen Versuchs, namentlich fir dessen Einleitung, Management und Finanzierung in der Schweiz
die Verantwortung tbernimmt (Art. 2 lit. d KlinV).

2.7 Prufer

Person, die in der Schweiz fur die praktische Durchfiihrung des klinischen Versuchs sowie fir den
Schutz der teilnehmenden Personen vor Ort verantwortlich ist; wenn eine Prifperson fur die Veran-
lassung eines klinischen Versuchs in der Schweiz die Verantwortung tbernimmt, ist sie zugleich
Sponsor (Art. 2 lit. e KlinV).
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3. Gegenstand der Versicherung

Versichert ist die sich aus der Humanforschungsgesetzgebung ergebende Haftpflicht des Sponsors,
welcher die Durchfiihrung des klinischen Versuches gemass Art. 1.4 hiervor veranlasst fir Anspri-
che aus Personen- und Sachschéaden, die eine teilnehmende Person erleidet.

Versicherungsschutz besteht auch fur Anspriiche aus Schaden wegen Datenschutzverletzungen

im Zusammenhang mit dem versicherten klinischen Versuch. Solche Schaden gelten als Perso-
nenschaden.
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4. Leistungen der Gesellschaft

Im Rahmen eines versicherten Ereignisses bestehen die Leistungen der Gesellschaft in der Entscha-
digung begrindeter und in der Abwehr unbegriindeter Anspriiche. Sie sind einschliesslich der dazu
gehoérenden Schadenzinsen, Schadenminderungs-, Expertise-, Anwalts-, Gerichts-, Schiedsgerichts-,
Vermittlungs- und weiterer Kosten (z. B. Parteientschadigungen) begrenzt durch die in der Police
bzw. den Vertragsbedingungen festgelegte Versicherungssumme bzw. Sublimite, abzlglich des ver-
einbarten Selbstbehalts.

Die Gesamtheit aller Anspriiche aus Schaden mit der gleichen Ursache gilt als ein einziger Schaden
(Serienschaden). Die Zahl der Geschédigten, Anspruchserhebenden oder Anspruchsberechtigten ist
unerheblich.

Die Leistungen fir die teilnehmenden Personen ermassigen sich im entsprechenden Verhéltnis,
wenn die Summe der einzelnen Leistungen den genannten Hoéchstbetrag pro Versicherungsdauer
Uberschreiten wirde.

Die Leistungen und deren Begrenzungen richten sich nach den versicherungsvertraglichen Bestim-

mungen (einschliesslich derjenigen Uber Versicherungssumme und Selbstbehalt), die im Zeitpunkt
des Schadeneintrittes gemass Art. 6 hiernach Giltigkeit hatten.
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5. Versicherte Personen

Versichert ist die Haftpflicht des Sponsors, der die Durchfiihrung des klinischen Versuches gemass
Art. 1.4 hiervor veranlasst.
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6. Ortliche und zeitliche Geltung

Die Versicherung ist gultig fur Schaden, die bei einem klinischen Versuch in der Schweiz verursacht
werden und auf der ganzen Welt eintreten.

Versichert sind Schaden, die wahrend der Vertragsdauer eintreten.
Ein Personenschaden gilt im Zweifelsfalle in jenem Zeitpunkt als eingetreten, in welchem die teil-
nehmende Person wegen Symptomen der betreffenden Gesundheitsschéadigung erstmals einen

Arzt konsultiert, auch wenn sich der ursachliche Zusammenhang erst spater herausstellt.

Nach Ablauf des Vertrages sind im Rahmen der Vertragsbedingungen auch Schaden gedeckt, die
innert 120 Monaten nach Abschluss des klinischen Versuches eintreten (Nachrisikoversicherung).
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7. Einschrankungen des Versicherungsumfangs

7.1  Andere gesetzliche Grundlagen

Der Versicherungsschutz erstreckt sich nicht auf Anspriche, die auf einer anderen gesetzlichen
Grundlage als der Humanforschungsgesetzgebung erhoben werden.

7.2  Verbrechen und Vergehen

Die Haftpflicht des Téaters flr Schaden, die anlasslich der vorsatzlichen Begehung von Verbrechen
oder Vergehen verursacht werden, ist nicht versichert.
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8. Pramie

8.1 Grundlage der Pramienberechnung

Grundlage der Pramienberechnung bildet die Anzahl der wahrend der Vertragsdauer am versi-
cherten klinischen Versuch teilnehmenden Personen.

Bei einer Anderung der Anzahl der teilnehmenden Personen erhéht bzw. reduziert sich die Pramie
entsprechend der Anderung der Anzahl teilnehmenden Personen und dem Pramiensatz je teilneh-
mende Person. Vorbehalten bleibt die Minimalpramie.

8.2 Pramienzahlung

Die in Art. 1.9 hiervor aufgefiihrte vorlaufige Pramie wird an dem Tag fallig, der auf der
Rechnung angegeben ist.
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9. Schadenfall

9.1  Anzeigepflicht

Ereignet sich ein Schadenfall, dessen voraussichtliche Folgen die Versicherung betreffen kdnnen,
oder werden gegen einen Versicherten Haftpflichtanspriiche erhoben, so ist der Versicherungsneh-
mer verpflichtet, die Gesellschaft unverzuglich zu benachrichtigen.

Wenn infolge eines Schadenereignisses gegen einen Versicherten ein Polizei- oder Strafverfahren
eingeleitet wird oder der Geschadigte seine Anspriche gerichtlich geltend macht, ist die Gesellschaft
ebenfalls sofort zu orientieren.

9.2  Schadenbehandlung und Prozessfuhrung

Die Gesellschaft fihrt die Verhandlungen mit dem Geschéadigten in ihrem Namen oder als Vertreterin
der Versicherten. lhre Erledigung der Anspriiche des Geschadigten ist fur die Versicherten verbind-
lich. Die Gesellschaft ist berechtigt, den Schadenersatz dem Geschadigten direkt und ohne Abzug
eines allfalligen Selbstbehaltes auszurichten; der Versicherte hat ihr in diesem Falle unter Verzicht
auf sdmtliche Einwendungen den Selbstbehalt zurlickzuerstatten.

Die Versicherten sind verpflichtet, direkte Verhandlungen mit dem Geschadigten oder dessen Ver-
treter Uber Ersatzanspriche, jede Anerkennung einer Haftung oder Forderung, den Abschluss ei-
nes Vergleichs und die Leistung von Entschadigungen zu unterlassen, sofern nicht die Gesellschaft
hierzu ihre Zustimmung gibt. Uberdies haben die Versicherten der Gesellschaft unaufgefordert jede
weitere Auskunft iber den Fall und die vom Geschadigten unternommenen Schritte zu erteilen, ihr
samtliche, die Angelegenheit betreffenden Beweisgegenstéande und Schriftstiicke (dazu gehoren
vor allem auch gerichtliche Dokumente wie Vorladungen, Rechtsschriften, Urteile usw.) ungesdumt
auszuhandigen und sie auch anderweitig bei der Behandlung des Schadens nach Mdglichkeit zu
unterstitzen (Vertragstreue).

Kann mit dem Geschadigten keine Verstandigung erzielt werden und wird der Prozessweg beschrit-
ten, so haben die Versicherten der Gesellschaft die Flihrung des Zivilprozesses zu Uberlassen. Sie
tragt dessen Kosten im Rahmen von Art. 4 hiervor. Wird einem Versicherten eine Prozessentschadi-

gung zugesprochen, so steht diese, soweit sie nicht zur Deckung seiner personlichen Auslagen be-
stimmt ist, der Gesellschaft zu.

9.3  Abtretung von Anspriichen

Der Versicherte ist ohne vorgangige Zustimmung der Gesellschaft nicht berechtigt, Anspriiche aus
dieser Versicherung an Geschadigte oder an Dritte abzutreten.

9.4 Folgen bei vertragswidrigem Verhalten

Bei schuldhafter Verletzung der Anzeigepflicht haben die Versicherten alle darauf zurtickzufiihren-
den Folgen selbst zu tragen.
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Ferner entféllt bei schuldhaften Verstéssen eines Versicherten gegen die Vertragstreue die Leis-
tungspflicht der Gesellschaft diesem gegenlber in dem Umfang, als sich die zu erbringende Leistung
dadurch erhéhen wirde.

9.5 Regress

Wenn Bestimmungen dieses Vertrages oder des Bundesgesetzes Uber den Versicherungsvertrag,
welche die Deckung einschranken oder aufheben, von Gesetzes wegen dem Geschadigten nicht
entgegengehalten werden kdnnen, hat die Gesellschaft insoweit, als sie ihre Leistungen kiirzen oder
ablehnen konnte, ein Ruckgriffsrecht gegeniiber dem Sponsor.
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10. Obliegenheiten

10.1 Obliegenheiten des Versicherungsnehmers bzw. Sponsors

Der Versicherungsnehmer bzw. Sponsor ist verpflichtet, sich von der teilnehmenden Person bestati-
gen zu lassen, dass sie

a. den Prufer Uber andere aufgetretene Krankheiten oder Leiden sowie deren allfallige Be-
handlung mit Arzneimitteln unverzuiglich informieren wird.

b.  einen Personenschaden, der als Folge des klinischen Versuchs eingetreten sein
konnte, dem Prufer unverziglich anzeigen wird.

c. alle zweckmassigen Massnahmen treffen oder dulden wird, die der Aufklarung der Ursa-
che, des Umfanges eines eingetretenen Schadens und der Minderung dieses Schadens
dienen.

10.2 Verletzung von Obliegenheiten
Verletzt der Versicherungsnehmer bzw. Sponsor schuldhaft gesetzliche oder die ihm durch diesen

Vertrag Uberbundenen Obliegenheiten, kann die Entschadigung in dem Ausmass reduziert wer-
den, als der Eintritt oder Umfang des Schadens dadurch beeinflusst wurde.
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11. Verschiedenes

11.1 Vertragsdauer

Der vorliegende Vertrag ist fir die im Vertragsspiegel erwahnte Dauer abgeschlossen.

Ist der Kklinische Versuch bis zum vorgesehenen Vertragsablauf noch nicht beendet, muss
der Versicherungsnehmer die Gesellschaft unverziglich benachrichtigen, damit sie den
Vertrag entsprechend verlangern kann.

11.2 Versicherungsverhéltnis nach einem Schadenfall

Die Gesellschaft verzichtet auf das Recht der Kiindigung des Vertrages nach einem
Schadenfall.

11.3 Mitteilungen an die Gesellschaft

Die Versicherten erfiillen ihre vertragliche Anzeigepflicht nur dann rechtsgentigend, wenn
sie die ihnen obliegenden Mitteilungen der Gesellschaftsdirektion oder der Geschéafts-
stelle, welche in der Police aufgefihrt ist, zukommen lassen.

11.4 Informationen an Dritte

Die Gesellschaft ist ermachtigt, Dritten (z. B. zustandigen Behdrden), welchen der Versiche-
rungsschutz bestatigt wurde, das Aussetzen, Andern oder Aufhdren der Versicherung mit-
zuteilen.

11.5 Gerichtsstand und anwendbares Recht

Als Gerichtsstand stehen dem Versicherungsnehmer oder dem Anspruchsberechtigten
wahlweise zur Verfligung:

a. Der Hauptsitz der Gesellschaft.
b. Der Wohnsitz oder Sitz des Versicherungsnehmers oder Anspruchsberech-
tigten.

Fur die Auslegung des vorliegenden Vertrags ist ausschliesslich das schweizerische
Recht und die entsprechende Rechtsprechung massgebend.

12. Vertragsunterzeichnung

15/15



