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Versichertes Risiko
Gegenstand der Versicherung, Versicherungsfall

Der Versicherer gewahrt Versicherungsschutz fur den Fall, dass bei der im Versicherungs-
schein dokumentierten, vom Versicherungsnehmer durchgefiuihrten oder veranlassten oder
als Sponsor im Sinne von Artikel 2 Nr. 49 MDR bzw. Artikel 2 Nr. 57 IVDR verantworteten
versicherungspflichtigen klinischen/sonstigen klinischen Prufung eines Medizinproduktes
bzw. Leistungsstudie eines In-vitro-Diagnostikums in Deutschland eine Person, bei der die
klinische/sonstige klinische Prifung bzw. Leistungsstudie durchgefiihrt wurde (versicherte
Person), getdtet oder ihr Korper oder ihre Gesundheit verletzt wird (Gesundheitsschadi-
gung). Der Versicherungsschutz erstreckt sich nur auf solche Gesundheitsschadigungen,
die wahrend der Laufzeit der Versicherung verursacht worden sind.

Als versicherte Person gilt auch die bei der Durchfiihrung der klinischen/sonstigen klini-
schen Priufung bzw. Leistungsstudie bereits gezeugte Leibesfrucht einer weiblichen versi-
cherten Person.

Besondere Obliegenheit vor Beginn der klinischen/sonstigen klinischen Prifung
bzw. Leistungsstudie - Stellungnahme der Ethik-Kommission und Genehmigungs-
/Anzeigeverfahren

Der Versicherungsnehmer ist verpflichtet, daftir Sorge zu tragen, dass
die klinische/sonstige klinische Prufung eines Medizinproduktes nicht begonnen wird, bevor
(1) Dbei einer klinischen Prifung (Artikel 70 MDR i. V. m. 8 31 MPDG)

a) die zustimmende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission vorliegt
und

b) die Genehmigung der Durchfiihrung der klinischen Prifung durch die zustén-
dige Bundesoberbehérde erteilt bzw. in den Fallen, in denen eine Validierung
gemal Artikel 70 Abs. 7a MDRi. V..m. 8§ 31 Abs. 1 Nr. 1 MPDG ausreicht, die
Frist von zehn Tagen nach dem Validierungsdatum verstrichen ist und die zu-
standige Bundesoberbehoérde der Durchfihrung der klinischen Priifung nicht wi-
dersprochen hat.

(2) bei einer sonstigen klinischen Priifung (Artikel 82 MDR i. V. m. § 47 Abs. 2 MPDG)
bzw. bei einer klinischen Prifung gemar Artikel 74 Abs. 1 MDR

a) die zustimmende Stellungnahme der zustdndigen Ethik-Kommission vorliegt
und

b) die Prifung der zustdndigen Bundesoberbehdrde gemal § 53 Abs. 1 MPDG
bzw. Artikel 74 Abs. 1 MDR angezeigt wurde.

die Leistungsstudie eines In-vitro-Diagnostikums nicht begonnen wird, bevor

(1) Dbei einer Leistungsstudie i.S.v. Artikel 58 Absatz 1a, b oder c IVDR i. V. m. § 31a
MPDG
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1.3.3

a) die zustimmende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission vorliegt
und

b) die Genehmigung der Durchfiihrung der Leistungsstudie durch die zustandige
Bundesoberbehdrde erteilt bzw. in den Fallen, in denen eine Validierung geman
Artikel 66 Absatz 7ai. V. m. § 31a Abs. 1 MPDG ausreicht, die Frist von zehn
Tagen nach dem Validierungsdatum verstrichen ist und die zustéandige Bundes-
oberbehdrde der Durchfuhrung der Leistungsstudie nicht widersprochen hat.

(2) bei Leistungsstudien gemalf Artikel 70 Absatz 1 IVDR

a) die zustimmende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission vorliegt
und

b) die Leistungsstudie der zustandigen Bundesoberbehdrde gemaR Artikel 70
Abs. 1 Satz 1 IVDR angezeigt wurde.

Ist die zustimmende Stellungnahme durch die zustandige Ethik-Kommission oder die Ge-
nehmigung der Bundesoberbehdérde zuriickgenommen oder widerrufen oder wurde das Ru-
hen oder die sofortige Unterbrechung angeordnet, so darf die klinische/sonstige klinische
Prufung/Leistungsstudie nicht fortgesetzt werden. Der Versicherungsnehmer ist verpflich-
tet, hierflr Sorge zu tragen. Unberlhrt bleiben Malinahmen, die im Zusammenhang mit der
klinischen/sonstigen klinischen Prifung/Leistungsstudie bis zum Zeitpunkt der Riicknahme,
des Widerrufs, der Ruhendstellung oder Unterbrechung durchgefiihrt wurden. Entspre-
chendes gilt fir nach der Rucknahme, dem Widerruf, der Ruhendstellung oder Unterbre-
chung notwendige Abschlussmalinahmen (sogenannter Follow-up) bei bereits in die Klini-
sche/sonstige Klinische Prifung/Leistungsstudie einbezogenen versicherten Personen,
langstens jedoch fir sechs Monate ab Wirksamkeit der Rucknahme, des Widerrufs, der
Ruhendstellung oder Unterbrechung. Eine Verlangerung dieser Frist bedarf besonderer
Vereinbarung.

Bei einer Verletzung dieser Obliegenheiten gilt Ziffer 4.4 dieser Bedingungen (Rechtsfolgen
von Obliegenheitsverletzungen).

Versicherungsumfang

Versicherungsschutz besteht fir Gesundheitsschadigungen, die Folge von den bei der kli-
nischen/sonstigen klinischen Prifung/Leistungsstudie angewandten Medizinprodukten,
Arzneimitteln und/oder Stoffen sind.

Unter den Versicherungsschutz fallen auch Gesundheitsschadigungen durch Maflinahmen,
die an dem Kaorper der versicherten Person im Zusammenhang mit der klinischen/sonstigen
klinischen Prifung/Leistungsstudie des zu priufenden Medizinproduktes durchgefiihrt wer-
den.

Soweit unabhangig von der klinischen/sonstigen klinischen Prufung/Leistungsstudie beste-
hende Krankheiten oder andere Ursachen bei der Gesundheitsschadigung mitgewirkt ha-
ben, besteht Versicherungsschutz nur fiir den entsprechenden ursachlichen Anteil der Kli-
nischen/sonstigen klinische Prufung/Leistungsstudie an der Gesundheitsschadigung.
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Ausschlisse
Ausgeschlossen von der Versicherung sind:

Gesundheitsschadigungen einer versicherten Person, wenn sie an einer Krankheit leidet,
zu deren Behebung das zu prifende Medizinprodukt angewendet werden soll, und soweit
diese Gesundheitsschadigungen

- Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf3
nicht hinausgehen und

- durch mit Sicherheit eintretende und der versicherten Person bzw. deren gesetzlichen
oder rechtsgeschaftlichen Vertreter bekannt gemachte Wirkungen/Ereignisse verur-
sacht worden sind.

Gesundheitsschadigungen und Verschlimmerungen bereits bestehender Gesundheits-
schaden, die auch dann eingetreten waren oder fortbestiinden, wenn die versicherte Per-
son nicht an der klinischen/sonstigen klinischen Prufung/Leistungsstudie 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 versicherten Person organische Gesundheitsschadigungen mit
Auswirkungen auf das klinische Erscheinungsbild (Phanotyp) zur Folge haben;

Gesundheitsschadigungen, soweit sie eingetreten sind, weil die versicherte Person vorsatz-
lich den ausdrucklichen Anweisungen der Personen, die mit der Durchfiihrung der Klini-
schen/sonstigen klinischen Prifung/Leistungsstudie beauftragt sind, zuwidergehandelt hat.

Zeitliche Geltung

Die klinische/sonstige klinische Priufung/Leistungsstudie umfasst, sofern der Priifplan/Leis-
tungsstudienplan keine anderweitige Regelung vorsieht, den Zeitraum von der Screening-
/Rekrutierungsphase bis hin zu eventuell vorgesehenen Nachbehandlungen/-beobachtun-
gen.

Versicherungsschutz besteht flir Gesundheitsschadigungen, die spatestens funf Jahre
nach Abschluss der bei der versicherten Person durchgefiihrten klinischen/sonstigen klini-
schen Prifung/Leistungsstudie eingetreten sind und nicht spater als zehn Jahre nach Be-
endigung der klinischen/sonstigen klinischen Prifung/Leistungsstudie dem Versicherer ge-
meldet werden.

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

Beginn des Versicherungsschutzes, Dauer des Vertrages und Versicherungsteuer
Der Versicherungsschutz beginnt zu dem im Versicherungsschein angegebenen Zeitpunkt,

wenn der Versicherungsnehmer den einmaligen oder ersten Beitrag rechtzeitig im Sinne
von Ziffer 6.1 zahlt.
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3.1.1

Der in Rechnung gestellte Beitrag enthalt die Versicherungsteuer, die der Versicherungs-
nehmer in der jeweils vom Gesetz bestimmten Hohe zu entrichten hat.

Der Vertrag ist fur die im Versicherungsschein angegebene Zeit abgeschlossen.

Eine Verlangerung der Laufzeit der Versicherung bedarf besonderer Vereinbarung. Dies
gilt insbesondere dann, wenn die klinische/sonstige klinische Prifung/Leistungsstudie tber
das vereinbarte Ablaufdatum der Versicherung hinaus fortgeftihrt werden soll.

Leistungen des Versicherers

Versicherungsleistung, Versicherungssummen

Versicherungsleistung

(1)

(2)

3)

Der Versicherer leistet im Rahmen der vereinbarten Versicherungssummen (Ziffer
3.1.2) den Geldbetrag, der zum Ausgleich des durch die Gesundheitsschadigung der
versicherten Person oder durch deren Tod eingetretenen materiellen Schadens im
Sinne der Abséatze (2) bis (4) erforderlich ist. Immaterielle Schaden (z. B. Schmer-
zensgeld) bleiben vom Versicherungsschutz ausgeschlossen.

Materieller Schaden ist der Unterschiedsbetrag zwischen der tatsachlichen Vermo-
genslage der versicherten Person und der Vermdgenslage, die bestehen wirde,
wenn die Gesundheitsschadigung nicht eingetreten ware. Folgende von Dritten zu
gewahrende Leistungen sind beim Vergleich der Vermdgenslagen mindernd zu be-
ricksichtigen: Anspriiche der versicherten Person oder ihrer Hinterbliebenen auf
Leistung aus einer Sozialversicherung oder Leistungen der Sozialen Entschadigung,
gegen einen Krankenversicherer oder ein gesetzlicher Anspruch auf Lohn- und Ge-
haltsfortzahlung, auf Fortzahlung von Dienst- oder Amtsbeztuigen oder auf Gewahrung
von Versorgungsbeziigen. Bei Streit Uber die Entstehung solcher Anspriiche wird der
Versicherer gegen Abtretung der strittigen Anspriiche die Leistung vorab gewahren.

Im Ubrigen finden bei der Berechnung des Schadens die Grundsétze der §8 249, 843
BGB entsprechende Anwendung. Das heil3t, die versicherte Person wird so gestellt,
wie sie stehen wirde, wenn ein Schadiger ihr gegeniber nach deutschem Recht haft-
pflichtig ware.

Im Falle 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 gemindert wird, oder eine Vermeh-
rung ihrer Bedurfnisse eintritt. Im Einvernehmen von Versicherer und versicher-
ter Person kann anstelle einer Rentenleistung eine Kapitalabfindung gewahrt
werden;

c) sonstige vermehrte Aufwendungen.
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3.1.2

3.2

3.2.1

3.2.2

3.3

(4)

(5)

(6)

Im Falle des Todes der versicherten Person ersetzt der Versicherer demjenigen die
Kosten der Beerdigung, welchem die Verpflichtung obliegt, die Kosten zu tragen.
Stand die versicherte Person zu diesem Zeitpunkt zu einem Dritten in einem Verhalt-
nis, 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 mutmalfilichen Dauer ihres Lebens
zur Gewahrung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein wirde. Der Versicherer er-
bringt die Leistungen auch dann, wenn der Dritte zur Zeit des Todes der versicherten
Person gezeugt, aber noch nicht geboren war.

Mdgliche Anspriche auf Grundlage ausléandischen Rechts bleiben vom Versiche-
rungsschutz ausgeschlossen.

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 Versiche-
rungssumme bzw. ihres Restbetrages zum Kapitalwert der Rente erstattet.

Fur die Berechnung des Rentenwertes gilt die entsprechende Vorschrift der Verord-
nung Uber den Versicherungsschutz in der Kraftfahrzeug-Haftpflichtversicherung in
der jeweils glltigen Fassung zum Zeitpunkt des Versicherungsfalles.

Versicherungssummen

(1)

(2)

Es gelten die im Versicherungsschein genannten Versicherungssummen

- fur die einzelne versicherte Person und
- fur alle Versicherungsfélle aus der klinischen/sonstigen klinischen Prifung/Leis-
tungsstudie.

Die Versicherungsleistungen fir die einzelnen versicherten Personen ermafligen sich
- soweit nicht etwas anderes vereinbart wurde - im entsprechenden Verhéltnis, wenn
die Summe der einzelnen Versicherungsleistungen die Versicherungssumme fur alle
Versicherungsfélle aus der klinischen/sonstigen klinischen Prifung/Leistungsstudie
Uberschreiten wurde.

Kosten

Der Versicherer Gibernimmt 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 Zuziehung eines rechtlichen Beistandes entstehen.

Erklarung Uber die Leistungspflicht

Der Versicherer ist verpflichtet, sich innerhalb von einem Monat dartber 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 Hohe
nach beizubringen sind.
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4.1.2

Obliegenheiten

Uber die in Ziffer 1.2 geregelten besonderen Obliegenheiten vor Beginn der klinischen/
sonstigen klinischen Prifung/Leistungsstudie hinaus gelten folgende Obliegenheiten:

Vorvertragliche Anzeigepflichten des Versicherungsnehmers
Vollstandigkeit und Richtigkeit von Angaben uUber gefahrerhebliche Umstande

Der Versicherungsnehmer hat bis zur Abgabe seiner Vertragserklarung dem Versicherer
alle ihm bekannten Gefahrumstande anzuzeigen, nach denen der Versicherer in Textform
gefragt hat und die fir den Entschluss des Versicherers erheblich sind, den Vertrag mit dem
vereinbarten Inhalt zu schlieBen. Der Versicherungsnehmer 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 auszuiiben, den Vertrag tber-
haupt oder mit dem vereinbarten Inhalt abzuschliel3en.

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

Ruacktritt

(1) Unvollstandige und unrichtige Angaben zu den gefahrerheblichen Umstédnden be-
rechtigen den Versicherer, vom Versicherungsvertrag zuriickzutreten.

(2) Der Versicherer hat kein Riucktrittsrecht, wenn der Versicherungsnehmer nachweist,
dass er oder sein Vertreter die unrichtigen oder unvollstandigen Angaben weder vor-
sétzlich noch grob fahrlassig gemacht hat.

Das Rucktrittsrecht des Versicherers wegen grob fahrlassiger Verletzung der Anzei-
gepflicht besteht nicht, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass der Versi-
cherer den Vertrag auch bei Kenntnis der nicht angezeigten Umstéande, wenn auch
zu anderen Bedingungen, geschlossen hatte.

(3) Im Fall des Rucktritts 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 Umstand weder fir den Eintritt des Versicherungsfalls noch fur
die Feststellung oder den Umfang der Leistung urséchlich war. Auch in diesem Fall
ist der Versicherer aber von der Verpflichtung zur Leistung frei, wenn der Versiche-
rungsnehmer die Anzeigepflicht arglistig verletzt hat.

Dem Versicherer steht der Teil des Beitrags zu, der der bis zum Wirksamwerden der
Rucktrittserklarung abgelaufenen Vertragszeit entspricht.
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4.1.3

41.4

4.1.5

4.2

Beitragsanderung oder Kiindigungsrecht

Ist das Rucktrittsrecht des Versicherers ausgeschlossen, weil die Verletzung einer Anzei-
gepflicht weder auf Vorsatz noch auf grober Fahrlassigkeit beruhte, kann der Versicherer
den Vertrag unter Einhaltung einer Frist von einem Monat in Schriftform kindigen.

Das Kundigungsrecht ist ausgeschlossen, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass
der Versicherer den Vertrag auch bei Kenntnis der nicht angezeigten Umstande, wenn auch
zu anderen Bedingungen, geschlossen hatte.

Kann der Versicherer nicht zuriicktreten oder kiindigen, weil er den Vertrag auch bei Kennt-
nis der nicht angezeigten Umstande, aber zu anderen Bedingungen, geschlossen hatte,
werden die anderen Bedingungen auf Verlangen des Versicherers riickwirkend Vertrags-
bestandteil. Hat der Versicherungsnehmer die Pflichtverletzung nicht zu vertreten, werden
die anderen Bedingungen ab Kenntnis des Versicherungsnehmers von den gefahrerhebli-
chen Umstanden Vertragsbestandteil.

Erhoht sich durch die Vertragsanpassung der Beitrag um mehr als 10% oder schlief3t der
Versicherer die Gefahrabsicherung fur den nicht angezeigten Umstand aus, kann der Ver-
sicherungsnehmer 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 Anzeigepflicht, die das von ihm geltend gemachte Recht begriindet,
Kenntnis erlangt. Er hat die Umstande anzugeben, auf die er seine Erklarung stitzt; er darf
nachtraglich weitere Umstande zur Begrindung 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
Versicherungsnehmer durch gesonderte Mitteilung in Textform auf die Folgen einer Anzei-
gepflichtverletzung 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
unberdhrt. Im Fall der Anfechtung steht dem Versicherer der Teil des Beitrags zu, der der

bis zum Wirksamwerden der Anfechtungserklarung abgelaufenen Vertragszeit entspricht.

Anspruch der versicherten Person, Rickgriffsrecht des Versicherers gegentiber dem
Versicherungsnehmer

Im Falle der Leistungsfreiheit bleibt der Versicherer der versicherten Person nicht aber dem
Versicherungsnehmer zur Leistung verpflichtet. Dem Versicherer steht insoweit ein Riick-
griffsrecht gegen den Versicherungsnehmer zu.

Obliegenheiten des Versicherungsnehmers vor Eintritt des Versicherungsfalles
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4.2.1

4.2.2

4.3

43.1

4.3.2

4.3.3

4.4

44.1

Soweit der Versicherungsnehmer die klinische/sonstige klinische Prifung/Leistungsstudie
selbst durchfihrt, ist er verpflichtet,

(1) die Vorschriften der Artikel 62 — bis Artikel 82 MDR bzw. der Artikel 57 bis Artikel 76
IVDR einzuhalten.

(2) die versicherten Personen bzw. in den Fallen des Artikel 64 und Artikel 65 MDR sowie
des Artikel 60 und Artikel 61 IVDR deren gesetzlichen oder rechtsgeschaftlichen Ver-
treter Uber das Bestehen des Vertrages zu unterrichten und

(3) die versicherten Personen bzw. in den Fallen des Artikel 64 und Artikel 65 MDR sowie
des Artikel 60 und Artikel 61 IVDR deren gesetzlichen oder rechtsgeschaftlichen Ver-
treter ausdrucklich anzuweisen,

a) dass sich die versicherte Person wahrend der Dauer der klinischen/sonstigen
klinischen Prifung/Leistungsstudie nur nach Ricksprache mit dem klinischen
Prifer einer anderen medizinischen Behandlung unterziehen darf, es sei denn,
es handelt sich um einen medizinischen Notfall;

b)  den klinischen Prifer von einer Notfallbehandlung unverziiglich zu unterrichten.

Soweit der Versicherungsnehmer die klinische/sonstige klinische Priifung/Leistungsstudie
durch von ihm beauftragte Dritte durchfiihren I&sst, hat er diese zur Wahrung der Pflichten
gemal Ziffer 4.2.1 vertraglich anzuhalten.

Obliegenheiten des Versicherungsnehmers und der versicherten Person nach Ein-
tritt des Versicherungsfalles

Eine Gesundheitsschadigung, die als Folge der klinischen/sonstigen Kklinischen Pri-
fung/Leistungsstudie eingetreten sein kdnnte, ist dem Versicherer innerhalb einer Woche
anzuzeigen.

Hat der Versicherungsfall den Tod zur Folge, so ist dies unverziglich anzuzeigen, und zwar
auch dann, wenn eine Meldung nach Satz 1 bereits erfolgt ist.

Der Versicherungsnehmer und die versicherte Person miissen nach ihren Moglichkeiten
jeweils fir die Abwendung und Minderung des Schadens sorgen. Sie haben dem Versiche-
rer ausfuhrliche und wahrheitsgemal3e Schadenberichte zu erstatten und ihn bei der Scha-
denermittlung und -regulierung zu unterstiitzen. Weisungen des Versicherers sind dabei zu
befolgen, soweit es fur sie zumutbar ist. Alle Umsténde, die nach Ansicht des Versicherers
fur die Bearbeitung des Schadens wichtig sind, miissen mitgeteilt sowie alle dafiir angefor-
derten Schriftstiicke tibersandt werden.

Die Obliegenheiten der versicherten Person gelten in den Fallen des Artikel 64 und Artikel
65 MDR sowie des Artikel 60 und Artikel 61 IVDR fir deren gesetzlichen oder rechtsge-
schaftlichen Vertreter entsprechend.

Rechtsfolgen von Obliegenheitsverletzungen, Riuckgriffsrecht des Versicherers ge-
gentber dem Versicherungsnehmer

Obliegenheitsverletzungen des Versicherungsnehmers
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4.4.2

(1) Verletzt der Versicherungsnehmer oder dessen mit der Leitung der klinischen/sonsti-
gen klinischen Prifung/Leistungsstudie verantwortlich Beauftragte eine Obliegenheit
aus diesem Vertrag, die er vor Eintritt des Versicherungsfalles zu erfiillen hat, kann
der Versicherer den Vertrag innerhalb eines Monats ab Kenntnis von der Obliegen-
heitsverletzung fristlos kindigen. Der Versicherer hat kein Kundigungsrecht, wenn
der Versicherungsnehmer nachweist, dass die Obliegenheitsverletzung weder auf
Vorsatz noch auf grober Fahrlassigkeit beruhte.

(2) Verletzt der Versicherungsnehmer oder dessen mit der Leitung der klinischen/sonsti-
gen klinischen Prifung/Leistungsstudie verantwortlich Beauftragte eine Obliegenheit
aus diesem Vertrag vorsatzlich, so bleibt der Versicherer der versicherten Person
nicht aber dem Versicherungsnehmer zur Leistung verpflichtet. In diesem Fall steht
dem Versicherer ein Rickgriffsrecht gegen den Versicherungsnehmer zu.

Bei grob fahrlassiger Verletzung einer Obliegenheit ist der Versicherer berechtigt,
sein Rickgriffsrecht in einem der Schwere des Verschuldens des Versicherungsneh-
mers entsprechenden Verhaltnis auszulben.

Der vollstandige oder teilweise Wegfall der Leistungspflicht gegenliber dem Versiche-
rungsnehmer hat bei Verletzung einer nach Eintritt des Versicherungsfalls bestehen-
den Auskunfts- oder Aufklarungsobliegenheit zur Voraussetzung, dass der Versiche-
rer den Versicherungsnehmer durch gesonderte Mitteilung in Textform auf diese
Rechtsfolge hingewiesen hat.

Weist der Versicherungsnehmer nach, dass er die Obliegenheit nicht grob fahrlassig
verletzt hat, entfallt das Ruckgriffsrecht.

Das Ruckgriffsrecht entfallt auch dann, wenn der Versicherungsnehmer nachweist,
dass die Verletzung der Obliegenheit weder fiir den Eintritt oder die Feststellung des
Versicherungsfalls noch fir die Feststellung oder den Umfang der dem Versicherer
obliegenden Leistung ursachlich 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 ausubt.

Obliegenheitsverletzungen der versicherten Person

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

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 gegeniiber der versicherten
Person hat bei Verletzung einer nach Eintritt des Versicherungsfalls bestehenden Aus-
kunfts- oder Aufklarungsobliegenheit zur Voraussetzung, dass der Versicherer die versi-
cherte 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.
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5.1

5.2

5.2.1

5.2.2

5.2.3

5.3

5.3.1

5.3.2

Die Leistungspflicht bleibt auch bestehen, wenn die versicherte Person nachweist, dass die
Verletzung der Obliegenheit weder fur die Feststellung des Versicherungsfalls noch fir die
Feststellung oder den Umfang der dem Versicherer obliegenden Leistung urséachlich 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 gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreter gemaf Artikel 64 und Artikel 65
MDR bzw. Artikel 60 und Artikel 61 IVDR entsprechend.

Gefahrerhéhung
Begriff der Gefahrerh6hung

Eine Gefahrerh6hung liegt vor, wenn nach Abgabe der Vertragserklarung des Versiche-
rungsnehmers die tatsachlich vorhandenen Umstande so verandert werden, dass der Ein-
tritt des Versicherungsfalls oder eine Vergré3erung des Schadens oder die ungerechtfer-
tigte Inanspruchnahme des Versicherers wahrscheinlicher waren. Dies ist der Fall, wenn
eine nachtragliche Anderung der klinischen/sonstigen klinischen Priifung/Leistungsstudie
erfolgt, die geeignet ist, sich auf die Sicherheit der versicherten Personen auszuwirken.

Pflichten des Versicherungsnehmers

Der Versicherungsnehmer darf nach Abgabe seiner Vertragserklarung ohne vorherige Zu-
stimmung des Versicherers keine Gefahrerhhung vornehmen oder deren Vornahme durch
einen Dritten gestatten.

Erkennt der Versicherungsnehmer nachtraglich, dass er ohne vorherige Zustimmung des
Versicherers eine Gefahrerh6hung 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 Gefahrerhthung Kenntnis erlangt.

Rechtsfolgen von Pflichtverletzungen

Kiundigung

Verletzt der Versicherungsnehmer seine Verpflichtung nach Ziffer 5.2.1, kann der Versiche-
rer den Vertrag fristlos kiindigen, wenn der Versicherungsnehmer seine Verpflichtung vor-
satzlich oder grob fahrlassig verletzt hat. Beruht die Verletzung auf einfacher Fahrlassigkeit,
kann der Versicherer den Vertrag unter Einhaltung einer Frist von einem Monat kiindigen.
Der Versicherer kann nicht kiindigen, wenn der Versicherungsnehmer 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 be-
kannt, kann er den Vertrag unter Einhaltung einer Frist von einem Monat kiindigen.

Vertragsanpassung
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5.3.3

5.4

5.4.1

5.4.2

5.4.3

Statt der Kuindigung kann der Versicherer ab dem Zeitpunkt der Gefahrerh6hung einen sei-
nen Geschaftsgrundsatzen entsprechenden hdheren Beitrag verlangen oder die Absiche-
rung der héheren Gefahr ausschlief3en.

Erhéht sich in diesem Fall der Beitrag um mehr als 10% oder schliel3t der Versicherer die
Absicherung der héheren Gefahr aus, kann der Versicherungsnehmer den Vertrag inner-
halb eines Monats nach Zugang der Mitteilung des Versicherers ohne Einhaltung einer Frist
kundigen. In der Mitteilung hat der Versicherer den Versicherungsnehmer auf dieses Kin-
digungsrecht hinzuweisen.

Erléschen

Die Rechte des Versicherers zur Kundigung oder Vertragsanpassung erldschen, wenn
diese nicht innerhalb eines Monats ab Kenntnis des Versicherers von der Gefahrerhéhung
ausgetbt werden oder wenn der Zustand wiederhergestellt ist, der vor der Gefahrerhéhung
bestanden hat.

Umfang des Versicherungsschutzes bei Gefahrerhéhung

Tritt nach einer Gefahrerhéhung der Versicherungsfall ein, ist der Versicherer nicht zur Leis-
tung verpflichtet, wenn der Versicherungsnehmer seine Pflichten nach Ziffer 5.2.1 vorsatz-
lich 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 Gefahrerhdhung 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 eintritt, zu dem die Anzeige dem Versicherer hatte zugegangen
sein mussen. Verletzt der Versicherungsnehmer seine Pflichten grob fahrlassig, so gelten
Ziffer 5.4.1 Satz 2 und 3 entsprechend. Der Versicherer ist in diesen Fallen gleichwohl zur
Leistung verpflichtet, wenn dem Versicherer die Gefahrerhtéhung zu dem in Satz 1 genann-
ten Zeitpunkt bekannt war.

Der Versicherer bleibt ferner zur Leistung verpflichtet,
a) soweit der Versicherungsnehmer nachweist, dass die Gefahrerh6hung nicht ursach-
lich fir den Eintritt des Versicherungsfalles oder den Umfang der Leistungspflicht war

oder

b) wenn zur Zeit des Eintrittes des Versicherungsfalles die Frist fur die Kiindigung des
Versicherers abgelaufen und eine Kiindigung nicht erfolgt war.
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5.5

5.6

6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.2

6.2.1

Mitversicherte Gefahrerhéhung

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

Anspruch der versicherten Person, Rickgriffsrecht des Versicherers gegentiber dem
Versicherungsnehmer

Im Falle der Leistungsfreiheit bleibt der Versicherer der versicherten Person nicht aber dem
Versicherungsnehmer zur Leistung verpflichtet. Dem Versicherer steht insoweit ein Riick-
griffsrecht gegen den Versicherungsnehmer zu.

Beitragszahlung

Zahlung und Folgen verspateter Zahlung/einmaliger oder erster Beitrag, Ruckgriffs-
recht des Versicherers gegeniber dem Versicherungsnehmer

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

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

Zahlt der Versicherungsnehmer den einmaligen oder ersten Beitrag nicht rechtzeitig, kann
der Versicherer vom Vertrag zurlicktreten, solange der Beitrag nicht gezahlt ist. Der Versi-
cherer 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, son-
dern zu einem spateren Zeitpunkt, beginnt der Versicherungsschutz erst ab diesem Zeit-
punkt. 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 Versicherungsneh-
mer durch gesonderte Mitteilung in Textform oder durch einen auffalligen Hinweis im Ver-
sicherungsschein auf diese Rechtsfolge der Nichtzahlung des Beitrags aufmerksam ge-
macht hat.

In den Féllen eines Leistungsverweigerungsrechts nach Absatz 1 bleibt der Versicherer der
versicherten Person gegeniber zur Leistung verpflichtet. Ihm steht aber ein Ruckgriffsrecht
gegen den Versicherungsnehmer zu.

Zahlung und Folgen verspateter Zahlung/Folgebeitrag, Ruckgriffsrecht des Versiche-
rers gegentiber dem Versicherungsnehmer

Die Folgebeitrage sind, soweit nicht etwas anderes bestimmt ist, am Monatsersten des ver-
einbarten Beitragszeitraumes fallig.

Die Zahlung gilt als rechtzeitig, wenn sie zu dem im Versicherungsschein oder in der Bei-
tragsrechnung angegebenen Zeitpunkt erfolgt.
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6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.3

6.4

Wird ein Folgebeitrag nicht rechtzeitig gezahlt, gerat der Versicherungsnehmer ohne Mah-
nung 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 Versicherungs-
nehmer auf dessen Kosten in Textform eine Zahlungsfrist bestimmen, die mindestens zwei
Wochen betragen muss. Die Bestimmung ist nur wirksam, wenn sie die riickstandigen Be-
trage des Beitrags, Zinsen und Kosten im Einzelnen beziffert und die Rechtsfolgen angibt,
die nach den Ziffern 6.2.3 und 6.2.4 mit dem Fristablauf verbunden sind.

Ist der Versicherungsnehmer nach Ablauf dieser Zahlungsfrist noch mit der Zahlung in Ver-
zug, ist der Versicherer ab diesem Zeitpunkt bis zur Zahlung der versicherten Person, nicht
aber dem Versicherungsnehmer zur Leistung verpflichtet. In diesem Fall steht dem Versi-
cherer ein Rickgriffsrecht gegen den Versicherungsnehmer zu, wenn dieser mit der Zah-
lungsaufforderung nach Ziffer 6.2.2 Satz 3 und 4 darauf hingewiesen wurde.

Ist der Versicherungsnehmer nach Ablauf dieser Zahlungsfrist noch mit der Zahlung in Ver-
zug, 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. Fur Versicherungsfalle, die zwi-
schen dem Zugang der Kindigung und der Zahlung eingetreten sind, ist der Versicherer
der versicherten Person nicht aber dem Versicherungsnehmer zur Leistung verpflichtet. In
diesem Fall steht dem Versicherer ein Ruckgriffsrecht gegen den Versicherungsnehmer zu.
Die Leistungsfreiheit des Versicherers gegeniiber dem Versicherungsnehmer nach Ziffer
6.2.3 bleibt unberihrt.

Rechtzeitigkeit der Zahlung bei SEPA-Lastschriftmandat

Ist die Einziehung des Beitrags von einem Konto vereinbart, gilt die Zahlung als rechtzeitig,
wenn der Beitrag zum Falligkeitstag eingezogen werden kann und der Versicherungsneh-
mer einer berechtigten Einziehung nicht widerspricht.

Konnte der féllige Beitrag ohne Verschulden des Versicherungsnehmers vom Versicherer
nicht eingezogen werden, ist die Zahlung auch dann noch rechtzeitig, wenn sie unverzig-
lich nach einer in Textform abgegebenen Zahlungsaufforderung des Versicherers erfolgt.

Kann der fallige Beitrag nicht eingezogen werden, weil der Versicherungsnehmer das
SEPA-Lastschriftmandat widerrufen hat, oder hat der Versicherungsnehmer aus anderen
Griunden zu vertreten, dass der Beitrag nicht eingezogen werden kann, ist der Versicherer
berechtigt, kiinftig Zahlung auRRerhalb des Lastschriftverfahrens zu verlangen. Der Versi-
cherungsnehmer ist zur Ubermittlung des Beitrags erst verpflichtet, wenn er vom Versiche-
rer hierzu in Textform aufgefordert worden ist.

Teilzahlung und Folgen bei verspéateter Zahlung

Ist die Zahlung des Beitrags in Raten vereinbart, sind die noch ausstehenden Raten sofort
fallig, wenn der Versicherungsnehmer mit der Zahlung einer Rate im Verzug ist.
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7.1

7.2

7.3

7.4

8.1

8.2

8.3

9.1

9.1.1

9.1.2

Beitragsregulierung

Der Versicherungsnehmer hat nach Aufforderung mitzuteilen, ob und welche Anderungen
des versicherten Risikos gegenliber den friheren Angaben eingetreten sind.

Die Angaben sind innerhalb eines Monats nach Zugang der Aufforderung zu machen und
auf Wunsch des Versicherers nachzuweisen.

Bei unrichtigen Angaben zum Nachteil des Versicherers kann dieser vom Versicherungs-
nehmer eine Vertragsstrafe in dreifacher Hohe des festgestellten Beitragsunterschiedes
verlangen. Dies gilt nicht, wenn der Versicherungsnehmer beweist, dass ihn an der Unrich-
tigkeit der Angaben kein Verschulden trifft.

Aufgrund der Anderungsmitteilung des Versicherungsnehmers oder sonstiger Feststellun-
gen wird der Beitrag berichtigt (Beitragsregulierung). Ein vertraglich vereinbarter Mindest-
beitrag darf dadurch nicht unterschritten werden.

Unterlasst der Versicherungsnehmer die rechtzeitige Mitteilung, kann der Versicherer fur
den Zeitraum, fur den die Angaben zu machen waren, eine Nachzahlung in Héhe des be-
reits in Rechnung gestellten Beitrags verlangen. Werden die Angaben nachtraglich ge-
macht, findet eine Beitragsregulierung statt. Ein vom Versicherungsnehmer zu viel gezahl-
ter 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 verlangen, wenn die klinische/sonstige klinische Prifung/Leistungsstudie nicht
begonnen wurde.

Rechtsverhéltnis Dritter
Die Austbung der Rechte aus dem Versicherungsvertrag steht dem Versicherungsnehmer
zu. Den Anspruch auf die Versicherungsleistung kann auch die versicherte Person unmit-

telbar geltend machen.

Alle fur den Versicherungsnehmer bzw. die versicherte Person geltenden Vorschriften fin-
den auf deren Rechtsnachfolger Anwendung.

Die Versicherungsanspriiche kénnen vor ihrer endgultigen Feststellung ohne ausdriickliche
Zustimmung des Versicherers weder ubertragen noch verpfandet werden.

Sonstige Bestimmungen

Anzeigen und Willenserklarungen

Alle fuir den Versicherer bestimmten Anzeigen und Erklarungen sollen an die Hauptverwal-
tung des Versicherers oder an die im Versicherungsschein oder in dessen Nachtragen als

zustandig bezeichnete Geschaftsstelle gerichtet werden.

Hat der Versicherungsnehmer eine Anderung seiner Anschrift dem Versicherer nicht mit-
geteilt, gentgt fur eine Willenserklarung, die dem Versicherungsnehmer gegeniber
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9.1.3

9.2

9.2.1

9.2.2

9.2.3

9.3

9.4

9.4.1

9.4.2

abzugeben ist, die Absendung eines eingeschriebenen Briefes an die letzte dem Versiche-
rer bekannte Anschrift. Die Erklarung gilt drei Tage nach der Absendung des Briefes als
zugegangen. Dies gilt entsprechend fir den Fall einer Namensanderung des Versiche-
rungsnehmers.

Hat der Versicherungsnehmer die Versicherung fur seinen Betrieb abgeschlossen, finden
bei einer Verlegung der betrieblichen Niederlassung die Bestimmungen der Ziffer 9.1.2 ent-
sprechende Anwendung.

Zustandiges Gericht

Fur Klagen aus dem Versicherungsvertrag gegen den Versicherer bestimmt sich die ge-
richtliche Zustandigkeit nach dem Sitz des Versicherers oder seiner fur den Versicherungs-
vertrag zustandigen Niederlassung. Ferner ist auch das Gericht zustandig, in dessen Bezirk
der Versicherungsnehmer zur Zeit der Klageerhebung seinen Sitz, den Sitz seiner Nieder-
lassung oder seinen Wohnsitz oder, in Ermangelung eines solchen, seinen gewdéhnlichen
Aufenthalt hat. Verlegt jedoch der Versicherungsnehmer nach Vertragsschluss seinen Sitz,
den Sitz seiner Niederlassung, seinen Wohnsitz oder, in Ermangelung eines solchen, sei-
nen gewohnlichen Aufenthalt ins Ausland, sind die Gerichte des Staates zustandig, in dem
der Versicherer seinen Sitz hat.

Ist der Versicherungsnehmer eine natirliche Person, miissen Klagen aus dem Versiche-
rungsvertrag gegen ihn bei dem Gericht erhoben werden, das fir seinen Wohnsitz oder, in
Ermangelung eines solchen, den Ort seines gewohnlichen Aufenthalts zusténdig ist. Ist der
Versicherungsnehmer eine juristische Person, bestimmt sich das zusténdige Gericht auch
nach dem Sitz oder der Niederlassung des Versicherungsnehmers. Das gleiche gilt, wenn
der Versicherungsnehmer eine Offene Handelsgesellschaft, Kommanditgesellschaft, Ge-
sellschaft birgerlichen Rechts oder eine eingetragene Partnerschaftsgesellschaft ist.

Sind der Wohnsitz oder der gewohnliche Aufenthalt im Zeitpunkt der Klageerhebung nicht
bekannt, bestimmt sich die gerichtliche Zustéandigkeit fir Klagen aus dem Versicherungs-
vertrag gegen den Versicherungsnehmer nach dem Sitz des Versicherers oder seiner fir
den Versicherungsvertrag zustandigen Niederlassung.

Anzuwendendes Recht

Fur diesen Vertrag gilt deutsches Recht.

Gesetzliche Verjahrung

Die Anspriche aus dem Versicherungsvertrag verjahren in drei Jahren. Die Fristberech-
nung richtet sich nach den allgemeinen Vorschriften des Birgerlichen Gesetzbuches.

Ist ein Anspruch aus dem Versicherungsvertrag bei dem Versicherer angemeldet worden,

ist die Verjahrung von der Anmeldung bis zu dem Zeitpunkt gehemmt, zu dem die Entschei-
dung des Versicherers dem Anspruchsteller in Textform zugeht.
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9.5 Embargobestimmung

Es besteht — unbeschadet der tbrigen Vertragsbestimmungen — Versicherungsschutz nur,
soweit und solange dem keine auf die Vertragsparteien direkt anwendbaren Wirtschafts-,
Handels- oder Finanzsanktionen bzw. Embargos der Europdischen Union oder der Bun-
desrepublik Deutschland entgegenstehen.

Dies gilt auch fur Wirtschafts-, Handels- oder Finanzsanktionen bzw. Embargos der Verei-

nigten Staaten von Amerika, soweit dem nicht Rechtsvorschriften der Européischen Union
oder der Bundesrepublik Deutschland entgegenstehen.
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