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Liebe Eltern,

wir moéchten Sie fragen, ob Sie zustimmen (einwilligen), dass Ihr Kind an der nachfolgend
beschriebenen Studie teilnimmt.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ihr Kind kann jederzeit ohne Begriindung aus der
Studie ausscheiden, ohne dass ihm daraus in irgendeiner Weise Nachteile entstehen.

Diese Studie wird an mehreren fiihrenden universitaren Zentren, spezialisiert auf die
Versorgung von Frih- und Neugeborenen, durchgefiihrt; es sollen insgesamt ungefahr 106
Kinder daran teilnehmen. Die Studie wird von der Kinderchirurgischen Klinik (Zentrum
Chirurgie) der Medizinischen Hochschule Hannover und dem Universitatsklinikum Leipzig
(Klinik und Poliklinik fir Kinderchirurgie) organisiert. Die Finanzierung erfolgt durch die
Deutsche Forschungsgemeinschaft.

Nehmen Sie sich bitte Zeit, um die folgenden Informationen sorgfédltig durchzulesen.
AnschlieBend wird ein Arzt/eine Arztin ein Aufkldrungsgespriach mit Ihnen fiihren. Bitte
zdgern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die Ihnen unklar sind. Sie werden danach
ausreichend Bedenkzeit erhalten, um zu entscheiden, ob Sie mdchten, dass Ihr Kind an der
Studie teilnimmt.

1. Was ist das Ziel dieser Studie?

Kinder, die einen kilnstlichen Darmausgang erhalten, sind aufgrund einer im Vergleich
schlechteren Aufnahme der Nahrungsbestandteile auf alternative Ernahrungswege (z.B.
Uber die Vene) angewiesen. Diese haben haufig Nebenwirkungen, so hat die Erndhrung
Uber die Vene einen belastenden Einfluss auf die Leber. Die Verringerung der Zeit flir diese
Erndhrungsweise wird deshalb von allen Kinderarzten angestrebt. Aufgrund kontinuierlicher
Anstrengungen der Neonatologen (Kinderarzte, die sich auf die Versorgung und Behandlung
von Neu- und Frihgeborenen spezialisiert haben) und der Kinderchirurgen kam es in den
vergangenen Jahren zu groBen Fortschritten in der vor- und nach-operativen Betreuung der
Kinder auf der Krankenhausstation (insbesondere Intensivstationen). Kinder konnten
deutlich friher enteral (Uber den Mund) ernahrt und viele Nebenwirkungen konnten damit
vermindert bzw. verhindert werden.

Mit der geplanten Studie soll der Frage nachgegangen werden, ob die Zeit bis zur
vollstédndigen Aufnahme von Nahrung Uber den Mund (enteral) bei Kindern mit einem
klnstlichen DUnndarm-Ausgang (Enterostoma) klrzer ist, wenn zwischen Anlage und
Rickverlagerung des Darmausganges Stuhl von dem oberen (zum Mund gerichteten) in den
unteren (zur Austrittséffnung des Darms (Anus) gerichteten) Darmschenkel transportiert
wird.

Indem wir den Stuhl der Kinder in den unteren Darmschenkel transportieren, simulieren wir
den natilrlichen Weg des Stuhlganges, so dass die Kinder trotz ihres kinstlichen
Darmausganges (bestenfalls) geformten Stuhl Uber den Anus absetzen. Der Darm wird
durch diese Methode zusatzlich auf die angestrebte operative Rickverlagerung vorbereitet
und es wird davon ausgegangen, dass diese Kinder im Anschluss an die zweite Operation
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eine deutlich raschere Nahrungstoleranz vorweisen, weil der Darm durch den Stuhltransport
trainiert und vorgedehnt wird.

In der bisherigen wissenschaftlichen Literatur gibt es lediglich retrospektive Auswertungen
von Patienten, bei denen diese Prozedur durchgefiihrt wurde, das heiBt, dass Daten und
Informationen aus der Vergangenheit ausgewertet wurden, ohne dass man eine
Vergleichsgruppe hat. Obwohl die Stuhlumfillung weltweit in vielen Institutionen
durchgefiihrt wird (die Mehrzahl der bisherigen Daten stammen aus den USA), gibt es keine
wissenschaftlich belegten Daten. Wir wollen die Kinder deshalb randomisiert (dem Zufall
entsprechend) in zwei Gruppen einteilen und die Stuhlumfiillung in einer dieser Gruppen
einsetzen. Diese wird etwa ab Woche 2 nach Anlage des kinstlichen Darmausganges fir
ungefahr 4 Wochen bis zur Riickverlagerung des kiinstlichen Darmausganges durchgefiihrt.

Mit den gewonnen Daten wollen wir die Vorteile der Stuhlumflillung wissenschaftlich
belegen und somit zur internationalen Standardisierung dieses Prozesses beitragen.

2. Warum ist Ihr Kind ausgewaiahlt worden?

Ihr Kind kommt fiir die Teilnahme an dieser Studie in Frage, weil bei ihm wahrend des
Klinikaufenthaltes eine Erkrankung des Darmes (z.B. Nekrotisierende Enterokolitis [NEC],
Fokale Intestinale Perforation [FIP] o.a.) diagnostiziert worden ist, in deren Verlauf eine
chirurgische Intervention und die Anlage eines klnstlichen Darmausganges notwendig
geworden war.

3. Wie ist der Studienablauf?

Die Studie wird wahrend des Klinikaufenthalts Ihres Kindes durchgefiihrt. AnschlieBend
werden wir Sie bitten, nach 3 Monaten, 6 Monaten und eventuell nach 12 Monaten zu
Kontrolluntersuchungen mit Ihrem Kind in die Klinik zu kommen. Die Nachuntersuchung
nach 12 Monaten findet aus organisatorischen Grinden voraussichtlich nur bei den
Patienten statt, die zeithah nach Studienbeginn in die Studie aufgenommen worden sind.

Sollten Sie sich fir eine Teilnahme Ihres Kindes an der Studie entscheiden, wird Ihr Kind
zufallig entweder in die Gruppe ohne Stuhlumflllung (Routinebehandlung) oder in die
Gruppe mit Stuhlumfillung eingeteilt (randomisiert).

In der nachfolgenden Tabelle ist aufgelistet, welche Behandlungen bei Ihrem Kind
routinemaBig (linke Spalte) bzw. in Verbindung mit der Teilnahme an der Studie (rechte
Spalte) zusatzlich durchgeflihrt werden.
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Routinebehandlungen

Zusatzliche
studienbedingte Behandlungen

Anlage des kiinstlichen Darmausgangs

Stuhlumfiillung:

Alle 6-8 Stunden Uberfiihrung des
kindseigenen Stuhls vom oberen in den
unteren Darmschenkel als einmalige Gabe oder
kontinuierlich Gber einen Katheter, der taglich
in den unteren Darmschenkel eingefiihrt wird.

Zeitdauer:

Beginn zwischen Tag 14 und Tag 42 nach
Darmausgangsanlage flir mindestens 3
Wochen. Sollte das Gewicht des Kindes am
Ende dieser Periode geringer als 20009 sein,
wird die Stuhlumfillung bis zum Erreichen von
2000g Korpergewicht weiter gefiihrt.

Rickverlagerung des kiinstlichen
Darmausgangs

Start enteraler Ernéahrung (lUber den
Mund)

Nachuntersuchungen:

Kontrolluntersuchungen 3 und 6 (evtl. auch
12) Monate nach der Riickverlagerung des
kinstlichen Darmausgangs (Untersuchung der
Gewichtsentwicklung, neuropadiatrisches
Scoring (Kinderneurologische Bewertung))

4. Erhdlt Ihr Kind die Stuhlumfiillung auf jeden Fall?

Im Rahmen dieser Studie wird die Wirksamkeit der Stuhlumflillung mit der Behandlung
ohne Stuhlumflillung verglichen. Im Falle einer Teilnahme wird Ihr Kind entweder eine
Stuhlumfillung erhalten oder keine. Der Vergleich mit einer sogenannten Kontrollgruppe
dient dazu, die Wirksamkeit der Stuhlumflllung besser beurteilen zu kénnen.

Welche der Behandlungen Ihr Kind im Falle einer Teilnahme erhdlt, entscheidet ein zuvor
festgelegtes Zufallsverfahren, welches unabhangig von spezifischen Eigenschaften flir eine
Gruppenzuweisung entscheidet. Diese Art der Zuteilung wird Randomisierung genannt. Die
Wahrscheinlichkeit, die Stuhlumfillung als Behandlung zu erhalten, betragt 50%.
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5. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden und wie ist der
zu erwartende Nutzen?

Ihr Kind hat durch die Teilnahme keinen direkten Nutzen. Aufgrund der Erfahrungen
in unserer sowie weiterer Institutionen wird vermutet, dass es durch die Umflllung des
Stuhles zu einem schnelleren Kostaufbau und damit einer verkiirzten Zeit alternativer
Erndhrungsmethoden kommt. AuBerdem konnte in bisherigen Analysen gezeigt werden,
dass es in Gruppen mit Stuhlumfillungen zu einer schnelleren Gewichtszunahme der
Patienten kommt. Es gibt jedoch in der aktuellen wissenschaftlichen Literatur keine
ausreichenden Daten, um dies mit Sicherheit angeben zu kénnen.

Einige studienbedingte MaBnahmen kdnnen mit Risiken behaftet sein:

Stuhlumfillung:

Die Komplikationsrate bei der Stuhlumfiillung ist gering. Die gréBte bisher durchgefiihrte
Studie mit 77 Kindern (%) fiihrte zu keinen bedeutenden Komplikationen.

Uber die Risiken der Darmperforation (értlich begrenzte Zerstérung der Darmwand), sowie
Blutungen(®) im Zusammenhang mit Stuhlumfiillung wurde in einer einzelnen Datenanalyse
berichtet. Fir die von uns untersuchte Patientengruppe gibt es in der aktuellen Literatur
keine Berichte Uber Todesfalle.

Risiken der Blutentnahme:

Wahrend des Krankheitsverlaufes Ihres Kindes werden regelmaBige Blutentnahmen
notwendig sein. Wir versuchen deshalb im Verlauf der Studie, die von uns geplanten
Untersuchungen mittels derselben Blutenthahmen durchzufiihren, um eine zusatzliche
Traumatisierung zu verhindern. Nur in seltenen Fallen wird eine zusatzliche Blutentnahme
notwendig, Uber die Sie informiert werden.

Generell sind Blutentnahmen medizinisch unbedenklich und relevante Probleme werden
nicht erwartet. Das Blut wird mit einer Kanile aus der Vene enthommen. Die Entnahme
einer Blutprobe ist grundsatzlich nur mit einem sehr geringen Risiko verbunden. Dazu
gehoren vorlibergehende Schmerzen, Blutungen und die Bildung von blauen Flecken
(Bluterglissen). Zusatzlich besteht ein geringes Risiko, das eine Infektion an der
Einstichstelle auftreten kann. In dauBerst seltenen Fallen kann es zu Fehlern beim Einstich,
Nervenschadigungen (auch chronischen), Venenentzindungen mit Bildung von
Blutgerinnseln (Thrombosen), Schwindel, Benommenheit und/oder Ohnmacht kommen.

! Literaturstelle: Lau EC, Fung AC, Wong KK, Tam PK: ,Beneficial effects of mucous fistu-
la refeeding in necrotizing enterocolitis neonates with enterostomies®, ] Pediatr Surg.,
2016 Sep15

2 Literaturstelle: Haddock CA, Stanger JD, Albersheim SG, Casey LM, Butterworth SA:
~Mucous fistula refeeding in neonates with enterostomies™, J Pediatr Surg. 2015 May;
50(5):779-82
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6. Ist mein Kind wahrend der Studie versichert?

Bei der Studie ist Ihr Kind Uber eine Probandenversicherung versichert.

Der Umfang des Versicherungsschutzes der Probandenversicherung ergibt sich aus den
Versicherungsunterlagen, die Sie bei Studienteilnahme als Kopie ausgehandigt bekommen.

Entsprechend den allgemeinen Versicherungsbedingungen betragt die Versicherungssumme
der Probandenversicherung bis zu 500.000 Euro pro versicherte Person.

Wenn Sie vermuten, dass durch die Teilnahme an der Studie die Gesundheit Ihres Kindes
geschadigt oder bestehende Leiden verstarkt wurden, miissen Sie dies unverzlglich dem
Versicherer:

Name u. Anschrift der Versicherung: HDI Global SE
Niederlassung Disseldorf
Am Schdénenkamp 45
40599 Duisseldorf

Telefon: +49 (0) 211 7482-0
Fax: +49 (0) 511 6451150023
Versicherungsschein-Nr.: 7915319403016

direkt anzeigen, gegebenenfalls mit Unterstiitzung durch Ihren Studienarzt, um Ihren
Versicherungsschutz nicht zu geféahrden. Sofern Ihr Studienarzt Sie dabei unterstitzt,
erhalten Sie eine Kopie der Meldung. Sofern Sie Ihre Anzeige direkt an den Versicherer
richten, informieren Sie bitte zusatzlich Ihren Studienarzt.

Bei der Aufklarung der Ursache oder des Umfangs eines Schadens miissen Sie mitwirken
und alles unternehmen, um den Schaden abzuwenden und zu mindern.

Wir weisen darauf hin, dass keine Wegeunfallversicherung fur diese Studie abgeschlossen
wurde.

7. Entstehen fiir Sie Kosten durch die Teilnahme an der Studie? Erhalten Sie eine
Aufwandsentschadigung?

Es entstehen durch die Teilnahme an dieser Studie keine Kosten flr Sie. Fir die Teilnahme
an dieser Studie erhalten Sie keine Aufwandsentschadigung.

8. Konnen Sie die Einwilligung zur Teilnahme an der Studie widerrufen?

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kédnnen die Einwilligung jederzeit und ohne
Angabe von Grinden widerrufen, ohne dass Ihnen/Ihrem Kind hieraus irgendwelche
Nachteile, insbesondere auch fir die weitere medizinische Behandlung entstehen.
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Wenn Sie die Studienteilnahme abbrechen, haben Sie das Recht, die Léschung der bis dahin
gesammelten Daten zu verlangen. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen kénnen nicht
mehr entfernt werden.

9. Was geschieht mit den Daten Ihres Kindes?

Es werden die Vorschriften Uber die drztliche Schweigepflicht und den Datenschutz
eingehalten.

Alle persodnlichen Daten werden ausschlieBlich in pseudonymisierter Form gespeichert und
ausgewertet. Pseudonymisiert (= verschlisselt) bedeutet, dass keine Angaben von Namen
oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein individueller Nummern- und /oder
Buchstabencode. Die gesammelten Daten werden weitergegeben an die unter Punkt 1a und
1b in der Datenschutzerkldrung auf Seite 12 aufgefiihrten Stellen. Im Falle einer Verlegung
Ihres Kindes werden die dort behandelnden Arzte von der Schweigepflicht entbunden, damit
die Daten flir unsere Studie weiterhin verwendet werden kénnen.

Es werden alle Anstrengungen unternommen, um die Vertraulichkeit der persdnlichen Daten
zu erhalten. Studieneintrage, die Ihr Kind identifizieren kénnen, werden, wie es das Gesetz
vorsieht, vertraulich behandelt. Nur autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete
Personen, die mit der Durchfilhrung, Uberwachung und Uberpriifung der Studie befasst
sind, wird eine Einsicht in die Daten erlaubt.

Beziiglich der Daten Ihres Kindes haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DSGVO?®):
Recht auf Auskunft:

Sie koénnen jederzeit Auskunft Uber die betreffenden personenbezogenen Daten, die im
Rahmen dieser Studie erhoben, verarbeitet oder an Dritte Ubermittelt werden, verlangen
(Artikel 15 DSGVO).

Recht auf Berichtigung:

Sie haben das Recht, Ihr Kind betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen
zu lassen (Artikel 16 DSGVO).

Recht auf Loschung:

Sie haben unter bestimmten Voraussetzungen das Recht auf Léschung Ihr Kind betreffender
personenbezogener Daten, z.B. wenn diese Daten fiir den Zweck, fliir den sie erhoben
wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel 17 DSGVO).

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung:

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht auf Einschrankung der
Verarbeitung zu verlangen, d.h. die Daten dirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden.
Dies mussen Sie beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an Ihren/Ihre Studienarzt/-arztin
oder an den Datenschutzbeauftragten des Studienzentrums (Artikel 18 DSGVO).

® DSGVO = EU-Datenschutz-Grundverordnung)
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Recht auf Mitteilung im Zusammenhang mit der Berichtigung oder Ldschung
personenbezogener Daten oder Einschrinkung der Verarbeitung:

Werden die personenbezogenen Daten an Empfanger weitergegeben, so miissen wir Sie
Uber diese Empfanger informieren, wenn Sie dies verlangen (Artikel 19 DSGVO).

Wenn Sie von Ihrem Recht auf Berichtigung, Ldéschung oder Einschrankung der
Verarbeitung gegeniber dem Verantwortlichen Gebrauch machen, ist dieser verpflichtet,
allen Empfdngern, denen Ihre personenbezogenen Daten Ubermittelt wurden, diese
Berichtigung oder Léschung der Daten oder Einschrankung der Verarbeitung mitzuteilen. Es
sei denn, dies erweist sich als unmdglich oder ist mit einem unverhaltnismaBigen Aufwand
verbunden.

Recht auf Dateniibertragbarkeit:

Sie haben das Recht, die betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie/Ihr Kind dem
Verantwortlichen fir diese Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kdnnen Sie
beantragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit technisch mdglich, einer
anderen von Ihnen benannten Stelle Gbermittelt werden (Artikel 20 DSGVO).

Widerspruchsrecht:

Sie haben grundsatzlich ein allgemeines Widerspruchsrecht auch gegen rechtmaBige
Datenverarbeitungen, die im o6ffentlichen Interesse liegen, in Ausliibung 6ffentlicher Gewalt
oder aufgrund des berechtigten Interesses einer Stelle erfolgen (Artikel 21 DSGVO).

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf
dieser Einwilligung:

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten Ihres Kindes ist nur mit Ihrer Einwilligung
rechtmaBig (Artikel 6 Abs. 1 lit. a DSGVO und Art.9 Abs.2 lit. a DSGVO).

Sie haben das Recht, Ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit
zu widerrufen. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die RechtmaBigkeit der aufgrund
der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung nicht beriihrt (Artikel 7, Absatz 3
DSGVO).

In dieser Studie werden Daten in pseudonymisierter (= verschliisselter) Form
gespeichert und verarbeitet. Um dies aufrechterhalten zu kénnen, bitten wir Sie,
wenn Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen wollen, sich an Ihren
Studienarzt/Studienarztin zu wenden. Er/Sie ist die verantwortliche Person fiir
die Datenerhebung im Zusammenhang mit der Studienteilnahme Ihres Kindes. Die
Kontaktdaten finden Sie auf der ersten Seite der Patienteninformation. Bei
allgemeinen Fragen zum  Datenschutz kbénnen Sie sich auch an den
Datenschutzbeauftragten Ihres Studienzentrums wenden:

Stelle/Institution | Andrej Ghergel

Datenschutzbeauftragte des Klinikums in Frankfurt

StraBe/Nr. Theodor-Stern-Kai 7
PLZ/Stadt 60590 Frankfurt am Main
Telefon 069-6301-5745
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AuBerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der Aufsichtsbehdrde einzulegen,
wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Ihr Kind betreffenden
personenbezogenen Daten gegen die DSGVO verstoBt.

Die Kontaktdaten einzelner Ansprechpartner finden Sie auf S. 13.

Veroffentlichungen der Ergebnisse dieser Studie in (Fach-)Zeitschriften, auf Kongressen
oder in offentlichen Datenbanken werden keinerlei Informationen enthalten, die mit Ihrem
Kind in Verbindung gebracht werden kénnten (anonymisierte Daten).

Die erhobenen Daten werden, wie es das Gesetz vorsieht, flir die Dauer von 10 Jahren
aufbewahrt, danach werden die personenbezogenen Daten geléscht.

Kontaktinformationen und Einzelheiten, insbesondere zur Mdéglichkeit eines Widerrufs,
entnehmen Sie bitte der Einwilligungserklarung/Datenschutzerklérung, die im Anschluss an
diese Patienteninformation abgedruckt ist.

10. Was geschieht mit den gesammelten Blut- undUrinproben?

Die Proben werden ebenso wie die Daten in pseudonymisierter Form, also ohne Angaben
von Namen oder Initialen aufbewahrt.

Sie werden ausschlieBlich fir diese Studie und die damit verbundenen Datenanalysen
verwendet.

Ihre Proben werden durch die leitenden Studienzentren (Kinderchirurgische Kliniken der
Medizinischen Hochschule Hannover sowie des Universitatsklinikums Leipzig) aufbewahrt
und ausgewertet.

Sie werden bei Abschluss der Studie vernichtet, soweit keine gesetzliche
Aufbewahrungspflicht besteht.

Wenn Sie Ihre Teilnahme an der Studie vorzeitig beenden mdchten, kénnen Sie
entscheiden, ob Ihre Proben vernichtet werden sollen oder in anonymisierter Form weiter
verwendet werden dlrfen.

11. Wer entscheidet, ob mein Kind aus der Studie ausscheidet?

Sie kdnnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, die Teilnahme Ihres Kindes beenden,
ohne dass Ihnen/lhrem Kind dadurch irgendwelche Nachteile bei der medizinischen
Behandlung entstehen.

Unter gewissen Umstanden ist es aber auch mdglich, dass der Studienarzt entscheidet, die
Teilnahme Ihres Kindes an der Studie vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie auf die
Entscheidung Einfluss haben. Die Griinde hierfur kénnen z. B. sein:

= die weitere Teilnahme Ihres Kindes an der Studie ist arztlich nicht mehr vertretbar;

»= es wird die gesamte Studie abgebrochen.
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12. Werden mir neue Erkenntnisse wihrend der Studie mitgeteilt?

Sie werden Uber neue Erkenntnisse, die in Bezug auf diese Studie bekannt werden und die
fur die Bereitschaft zur weiteren Teilnahme Ihres Kindes wesentlich sein kénnen, informiert.
Auf dieser Basis kdnnen Sie dann Ihre Entscheidung zur weiteren Teilnahme Ihres Kindes an
dieser Studie Uberdenken.

Kontaktadresse fiir weitere Informationen

Sie erhalten ein Exemplar dieser Studieninformation und der unterschriebenen
Einwilligungserkldarung. Bewahren Sie diese Dokumente bitte sorgfaltig auf. Wenn Sie
Fragen zu der Studie haben, kdonnen Sie sich jederzeit an den auf S. 1 aufgefiihrten
Studienarzt oder an die Studienleitung wenden:

Studienleitung

Prof. Dr. M. Lacher Universitatsklinikum Leipzig
Tel.: 0341-97-26400 Klinik und Poliklinik fir Kinderchirurgie
Email: martin.lacher@medizin.uni-leipzig.de LiebigstraBe 20A

04103 Leipzig

Dr. O. Madadi-Sanjani Medizinischen Hochschule Hannover
Tel.: 0511-532-9113 Zentrum Chirurgie
Dienst Mobil: 0176-1532-8071 Kinderchirurgische Klinik

E-mail: madadi-sanjani.omid@mh-hannover.de | Carl-Neuberg-Str. 1
30625 Hannover
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Studienzentrum: Kilinik fir Kinderchirurgie und Kinderurologie
Universitatsklinikum Frankfurt, Goethe-Universitat
Theodor-Stern-Kai 7
D-60590 Frankfurt am Main

Studienarzt:

~Randomisierte, multizentrische, offene, kontrollierte Studie zur
Bestimmung des Zeitraums zwischen Dinndarm-Enterostoma-
Ruckverlagerung bis zum vollstandigen enteralen Kostaufbau"

Einwilligungserklarung

geb. am .o e e Teilnehmer-Nr. .ouiiiiiii i iiiiara s isissasarasananas

Name der Arztin/des Arztes

ausfuhrlich und verstandlich lGber die Studienbehandlung und die Vergleichstherapie sowie
Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der Studie aufgeklart worden. Wir/Ich
habe/n dariber hinaus den Text der Patienteninformation sowie die hier nachfolgend
abgedruckte Datenschutzerklarung gelesen und verstanden. Wir/Ich hatte/n die
Gelegenheit, mit dem Studienarzt lGber die Durchfihrung der Studie zu sprechen. Alle
unsere/meine Fragen wurden zufrieden stellend beantwortet.

Moglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens der Eltern/Erziehungsberechtigten oder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Wir/Ich hatte/n ausreichend Zeit, uns/mich zu entscheiden.
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M IC. Patienteninformation/Einwilligungserklarung
[ | RE Version 2.0, 27.06.2019

Uns/Mir ist bekannt, dass wir/ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden unsere/meine
Einwilligung zur Teilnahme an der Studie zurlickziehen koénnen/kann (mindlich oder
schriftlich), ohne dass uns/mir daraus Nachteile flir die medizinische Behandlung
unseres/meines Kindes entstehen.

Datenschutz:
Uns/Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten, insbesondere medizinische
Befunde Uber unser/mein Kind erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Angaben Uber die Gesundheit meines Kindes erfolgt nach gesetzlichen
Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der Studie folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserkldarung voraus, das hei3t ohne die nachfolgende Einwilligung kann unser/mein Kind
nicht an der Studie teilnehmen.

1. Wir/Ich erklare/n uns/mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben Uber die Gesundheit unseres/meines Kindes
erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern beim Studienzentrum (siehe S. 1)
aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert
(verschllsselt) weitergegeben werden:

a) an die Studienleitung oder eine von diesen beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen
Auswertung,

b) im Falle unerwiinschter Ereignisse: an die Studienleitung oder eine von diesen beauftragte Stelle
und die zustandigen Ethikkommissionen.

2. AuBerdem erklare/n wir uns/ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Auftraggebers in die beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten, insbesondere die Gesundheitsdaten unseres/meines Kindes, Einsicht
nehmen, soweit dies fiir die Uberpriifung der ordnungsgeméBen Durchfilhrung der Studie notwendig
ist. Fir diese MaBnahme entbinde/n wir/ich den Studienarzt von der arztlichen Schweigepflicht.

3. Wir/Ich sind/bin dartber aufgeklart worden, dass wir/ich jederzeit die Teilnahme an der Studie
beenden kann. Beim Widerruf unserer/meiner Einwilligung zur Studienteilnahme, habe/n wir/ich das
Recht, die Léschung aller bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten unseres/meines Kindes
zu verlangen.

4. Mir ist bewusst, dass die Ergebnisse dieser Studie in medizinischen Fachzeitschriften, in
wissenschaftlichen Datenbanken oder auf wissenschaftlichen Kongressen in anonymisierter Form
veroffentlicht werden kénnen.

5. Wir/Ich wurde/n dariber informiert, dass wir/ich Auskunft Uber die gespeicherten
personenbezogenen Daten unseres/meines Kindes sowie ggf. deren Berichtigung oder Ldschung
verlangen kann. Ferner wurde/n wir/ich dariber informiert, dass wir/ich ein Recht auf Einschrankung
der Verarbeitung, auf Datenlbertragbarkeit und auf Widerruf der Einwilligung in die Verarbeitung
der personenbezogenen Daten habe/n. Ebenso wurde/n wir/ich darlber informiert, dass wir/ich
ein Beschwerderecht bei der Datenschutz-Aufsichtsbehérde und ein Widerspruchsrecht habe/n.

6. Wir/Ich erklare/n uns/mich damit einverstanden, dass die Daten unseres/meines Kindes nach
Beendigung oder Abbruch der Studie mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden die
personenbezogenen Daten geldscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaBige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

7. Wir/Ich erklare/n, dass wir/ich Uber die Erhebung und Verarbeitung der in dieser Studie
erhobenen Daten unseres/meines Kindes und unsere/meine Rechte angemessen informiert wurde/n.

8. Wir/Ich stimme/n der Verwendung der im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten in der
beschriebenen Form zu.
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Datenschutz: Kontaktdaten der Studienleitung der Studie

Datenschutzbeauftragter:

Stelle/Institution

Medizinische Hochschule Hannover
Die/Der Datenschutzbeauftragte - OE 0007

StraBe/Nr. Carl-Neuberg-Str. 1
PLZ/Stadt 30625 Hannover
Telefon +49 (0)511-532-2555 oder -4621

Zusténdige Datenschutzaufsichtsbehérde:

Stelle/Institution

Die/Der niedersachsische Landesbeauftragte fiir den Datenschutz

StraBe/Nr. Prinzenstr. 5
PLZ/Stadt 30159 Hannover
Telefon +49 (0)511-120-4500

Datenschutz: Kontaktdaten des Datenverantwortlichen

Verantwortliche Person fiir die Datenverarbeitung in dieser Studie:

Stelle/Institution

MHH Geschaftsstelle des Prasidiums — OE 0001

StraBe/Nr. Carl-Neuberg-5tr. 1
PLZ/Stadt 30625 Hannover
Telefon +49 (0)511-532-6055

Stellvertreter/

Prof. Dr. M. Lacher

Dr. O. Madadi-Sanjani

Institution Universitatsklinikum Leipzig Medizinischen Hochschule
Klinik und Poliklinik fiir Kinderchi- Hannover
rurgie Zentrum Chirurgie
Kinderchirurgische Klinik
StraBe/Nr. LiebigstraBe 20A Carl-Neuberg-Str. 1
PLZ/Stadt 04103 Leipzig 30625 Hannover
Telefon +49 (0)341-97-26400 +49 (0)511-532-9113
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[ | RE Version 2.0, 27.06.2019

Wir/ich erkldare/n uns/mich bereit,
unser/mein Kind an der oben genannten Studie
freiwillig teilnehmen zu lassen.

Eine Kopie der Patienten-Information und -Einwilligung sowie die Versicherungsunterlagen
habe/n wir/ich erhalten.

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift der Eltern/Erziehungsberechtigten (Mutter)

Datum Unterschrift der Eltern/Erziehungsberechtigten (Vater)

Ich habe das  Aufklarungsgesprach geftihrt und die Einwilligung der
Eltern/Erziehungsberechtigten eingeholt.

Datum Unterschrift des aufklarenden Studienarztes/der Studienadrztin
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Allgemeine Versicherungsbedingungen fiir nicht der Versiche-

rungspflicht unterliegende klinische Priifungen/Jahresvertrag

(AVB-Prob/NV-JV)
~U205-

(O, I - 'V A )

Versichertes Risiko

Beginn der Leistungspflicht, Dauer des Vertrages
Leistungen des Versicherers

Obliegenheiten

Gefahrerhohung

O 0 N O

Beitragszahlung
Ergénzende Bestimmungen zur Beitragsberechnung
Rechtsverhéltnis Dritter

Sonstige Bestimmungen

1.1

1.2

1.3
1.3.1

1.4

Versichertes Risiko

Gegenstand der Versicherung, Versicherungsfall

Der Versicherer gewahrt Versicherungsschutz fiir den Fall, dass bei einer vom
Versicherungsnehmer durchgefiihrten oder veranlassten nicht einer Versiche-
rungspflicht unterliegenden klinischen Priifung, eine Person, bei der die klinische
Prifung durchgefiihrt wurde (versicherte Person), getétet oder ihr Kérper oder
ihre Gesundheit verletzt wird (Gesundheitsschddigung).

Als versicherte Person gilt auch die bei der Durchfiihrung der klinischen Priifung
bereits gezeugte Leibesfrucht der versicherten Person.

Ethikkommission und Genehmigungsbehdrde

Voraussetzung fiir den Versicherungsschutz ist das Vorliegen eines Priifplanes,
die Erteilung der zustimmenden Bewertung der zustandigen Ethikkommission
vor Studienbeginn und die Beriicksichtigung der Deklaration von Helsinki (in ih-
rer aktuellen Fassung) bei der Durchfiihrung der klinischen Priifung. Weitere Vo-
raussetzung ist die gegebenenfalls erforderliche Genehmigung einer Behérde.
Der Versicherungsschutz erlischt in dem Zeitpunkt, in dem die Genehmigung
der Behorde zuriickgenommen, widerrufen oder ruhend gestellt oder die wei-
tere Durchfiihrung der klinischen Priifung untersagt wird. Jedoch besteht fir
alle MaBnahmen, die im Zusammenhang mit der klinischen Prifung bis zu die-
sem Zeitpunkt durchgefiihrt wurden, weiterhin Versicherungsschutz im Rahmen
und Umfang des Vertrages. Versicherungsschutz im Rahmen und Umfang des
Vertrages besteht ebenfalls fiir nach diesem Zeitpunkt notwendige Abschluss-
maBnahmen (sogenannter Follow-up) bei bereits in die klinische Priifung einbe-
zogenen versicherten Personen, langstens jedoch fiir sechs Monate ab Wirksam-
keit der Riicknahme, des Widerrufs, der Ruhendstellung oder der Untersagung.
Eine Verlangerung dieser Frist bedarf besonderer Vereinbarung.

Versicherungsumfang

Versicherungsschutz besteht fir Gesundheitsschadigungen, die Folge von bei
der klinischen Priifung angewandten Verfahren, Arzneimitteln, Stoffen, Medizin-
produkten oder sonstigen Produkten sind.

Klinische Priifung im Sinne dieser Bedingungen ist die Anwendung des Verfah-
rens, Arzneimittels, Stoffes, Medizinproduktes oder sonstigen Produktes auBer-
halb einer Versicherungspflicht zu dem Zweck, iiber die Anwendung im Einzelfall
hinaus nach einer wissenschaftlichen Methodik (Priifplan) Erkenntnisse tiber den
therapeutischen oder diagnostischen Wert, die Leistungsfahigkeit, die Sicherheit,
die Unbedenklichkeit oder die Vertraglichkeit zu gewinnen.

Unter den Versicherungsschutz fallen auch Gesundheitsschadigungen durch
MaBnahmen, die an dem Kérper der versicherten Person im Zusammenhang mit
der klinischen Prifung durchgefiihrt werden.

Soweit unabhdngig von der klinischen Priifung bestehende Krankheiten oder
andere Ursachen bei der Gesundheitsschddigung mitgewirkt haben, besteht
Versicherungsschutz nur fiir den entsprechenden ursachlichen Anteil der kli-
nischen Priifung an der Gesundheitsschadigung.

Ausschliisse

Ausgeschlossen von der Versicherung sind:

Gesundheitsschadigungen, soweit diese durch Wirkungen/Ereignisse verursacht
worden sind, die der versicherten Person bzw. dem gesetzlichen Vertreter oder Be-
vollméchtigten als moglich bekannt gemacht wurden und die tber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MaB nicht hinausgehen.
Bei der Frage des vertretbaren MaBes sind alle Umstdnde im Sinne einer Nutzen-
Risikoabwdgung einzubeziehen. Hierbei sind insbesondere zu beriicksichtigen
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1.4.4
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1.5
1.5.1

— der Gesundheitszustand der versicherten Person vor Beginn der Studie,

— der personliche Nutzen fir die versicherte Person,

— der mit der klinischen Prifung angestrebte Nutzen,

jeweils im Verhaltnis zu dem aufgrund studienspezifischer/studienbedingter
Risiken eingetretenen Gesundheitsschaden der versicherten Person. Nicht be-
riicksichtigt wird dabei der vor Beginn der Studien beurteilte Grad der Eintritts-
wahrscheinlichkeit.

Gesundheitsschadigungen, die lediglich unerheblich sind.
Gesundheitsschadigungen und Verschlimmerungen bereits bestehender Gesund-
heitsschadigungen, die auch dann eingetreten waren oder fortbestiinden, wenn
die versicherte Person nicht an der klinischen Priifung teilgenommen hétte;
genetische Schadigungen (Veranderung am Erbgut [Genom], an den Chromo-
somen, 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
(Phénotyp) zur Folge haben;

Gesundheitsschadigungen, soweit sie eingetreten sind, weil die versicherte
Person vorsétzlich oder grob fahrléssig den ausdricklichen Anweisungen der
Personen, die mit der Durchfiihrung der klinischen Prifung beauftragt sind, zu-
widergehandelt hat.

Zeitliche Geltung

Vom Versicherungsschutz sind Gesundheitsschddigungen aus solchen klinischen
Priifungen erfasst, die wahrend der Wirksamkeit des Vertrages begonnen wur-
den, unabhéngig davon, ob der Vertrag vor Eintritt des Versicherungsfalles
beendet wird. Die klinische Priifung beginnt mit der Einbeziehung der ersten
versicherten Person in die Screening-/Rekrutierungsphase, sofern der Priifplan
keine anderweitige Regelung vorsieht.

Die klinische Priifung umfasst, sofern der Priifplan keine anderweitige Regelung
vorsieht, den Zeitraum von der Screening-/Rekrutierungsphase bis hin zu even-
tuell vorgesehenen Nachbehandlungen/-beobachtungen.

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

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

Fiir Langzeitstudien im nachfolgenden Sinne gilt in teilweiser Abweichung bzw.
Erganzung zu Ziffern 1.5.1 Satz 1 und 1.5.3 Satz 1 folgendes:

(1) Klinische Prifungen, deren geplante Dauer einschlieBlich der Screening-/
Rekrutierungsphase und Behandlungs- sowie Nachbehandlungs-/Nach-
beobachtungszeit von vorneherein, d.h. bereits bei deren Beginn, voraus-
sichtlich einen Zeitraum von 8 Jahren — bezogen auf die gesamte klinische
Priifung — und/oder von 5 Jahren — bezogen auf den einzelnen Probanden/
Patienten — Ubersteigt, sind vom Versicherungsschutz nicht erfasst.

Soll fiir derartige Studien im Einzelfall Versicherungsschutz gewahrt werden,
5o setzt dies voraus, dass hierliber rechtzeitig vor Beginn der betreffenden Stu-
die nach individueller Risikopriifung eine ausdriickliche schriftliche Einzelfall-
vereinbarung zwischen Versicherungsnehmer und Versicherer getroffen wird.
Fiir klinische Priifungen, bei denen sich erst nach deren Beginn herausstellt,
dass die voraussichtliche Dauer mehr als 8 Jahre — bezogen auf die gesamte
klinische Prifung — bzw. mehr als 5 Jahre — bezogen auf den einzelnen ver-
sicherten Probanden/Patienten — betragt, gilt folgendes:

=
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a) Fir Gesundheitsschadigungen von Probanden/Patienten, die erst nach
einer Gesamtstudiendauer von 8 Jahren (einschlieBlich der Screening-/
Rekrutierungsphase und Behandlungs- sowie Nachbehandlungs-/
Nachbeobachtungszeit) erstmals in die klinische Priifung einbezogen
werden, besteht kein Versicherungsschutz.

b) Fiir Gesundheitsschadigungen von versicherten Personen, die vor Ablauf
einer Gesamtstudiendauer von 8 Jahren (einschlieBlich der Screening-/
Rekrutierungsphase und Behandlungs- sowie Nachbehandlungs-/Nach-
beobachtungszeit) erstmals in die klinische Priifung einbezogen worden
sind, besteht entsprechend Ziffer 1.5.3 Satz 1 Versicherungsschutz nur
fiir solche Gesundheitsschadigungen, die spatestens 3 Jahre nach Ab-
schluss der bei der versicherten Person durchgefiihrten klinischen Pri-
fung eingetreten (Ziffer 1.5.3 Satz 2) sind.

In Erganzung zu Ziffer 1.5.3 Satz 1 und Ziffer 1.5.1. Satz 1 beginnt diese

Frist, falls nicht zuvor eine Einigung zwischen Versicherungsnehmer und

Versicherer (iber die Verldngerung des Versicherungsschutzes zustande

gekommen ist, unabhangig von dem tatséchlichen Abschluss der bei

der versicherten Person durchgefiihrten Priifung:

—  Spatestens mit Beginn ihres individuellen 6. Priifungsjahres, sofern
die Priifung bei ihr Giber eine Dauer von 5 Jahren (einschlieBlich der
Screening-/Rekrutierungsphase und Behandlungs- sowie Nachbe-
handlungs-Nachbeobachtungszeit) hinaus fortgesetzt wurde;

— unbeschadet der Ublichen Regelungen dieser Ziffer, spatestens mit
Beginn des 9. Jahres der Gesamtpriifung, sofern die Gesamtpri-
fung tiber eine Dauer von 8 Jahren hinaus fortgesetzt wurde.

Dariiber hinaus besteht Versicherungsschutz entsprechend Ziffer 1.5.3

Satz 1 nur fiir solche Gesundheitsschadigungen, die dem Versicherer

nicht spater als 5 Jahre nach Beendigung der klinischen Priifung gemel-

det werden.

In Erganzung zu Ziffer 1.5.3 Satz 1 und Ziffer 1.5.1 Satz 1 beginnt diese

Frist — falls nicht zuvor eine Einigung zwischen Versicherungsnehmer

und Versicherer tiber die Verldngerung des Versicherungsschutzes zu-

stande gekommen ist — unabhéngig von der tatséchlichen Beendigung
der Gesamtpriifung mit Beginn des 9. Priifungsjahres, sofern die Ge-
samtpriifung diber eine Dauer von 8 Jahren hinaus fortgesetzt wurde.

) Stellt sich wahrend der Durchfiihrung einer klinischen Priifung heraus,

dass deren Dauer einschlieBlich der Screening-/Rekrutierungsphase und
Behandlungs- sowie Nachbehandlungs-/Nachbeobachtungszeit einen
Zeitraum von 8 Jahren — bezogen auf die gesamte klinische Priifung —
und/oder von 5 Jahren — bezogen auf die einzelne versicherte Person
— voraussichtlich dberschreiten wird, so hat der Versicherungsnehmer
dies dem Versicherer unverziiglich mitzuteilen.
Seitens des Versicherers wird dann nach Durchfiihrung einer individu-
ellen Risikopriifung eine Entscheidung dariiber getroffen, ob und ggf.
zu welchen Beitragen bzw. Bedingungen mit dem Versicherungsnehmer
eine ausdriickliche schriftliche Einzelfallvereinbarung tber die Mitver-
sicherung von solchen Gesundheitsschddigungen getroffen wird, die
nach Uberschreiten der nach dieser Ziffer 1.5.4 maBgeblichen Fristen
eintreten. Das Zustandekommen dieser Einzelfallvereinbarung ist Vo-
raussetzung fiir die Gewdhrung von entsprechendem Versicherungs-
schutz in diesen Fallen.

Beginn des Versicherungsschutzes, Dauer und Ende des Vertrages

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.

Der Vertrag ist fiir die im Versicherungsschein angegebene Zeit abgeschlossen.
Bei einer Vertragsdauer von mindestens einem Jahr verldngert sich der Vertrag um
jeweils ein Jahr, wenn nicht dem Vertragspartner spatestens drei Monate vor dem
Ablauf des jeweiligen Versicherungsjahres eine 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) Der Versicherer leistet im Rahmen der vereinbarten Versicherungssummen
nach MaBgabe von 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 Absdtze (2) bis (4)
erforderlich ist. Immaterielle Schaden (z.B. Schmerzensgeld) bleiben vom
Versicherungsschutz ausgeschlossen.

3.2
3.2.1
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3.4.1

(2) Materieller Schaden ist der Unterschiedshetrag zwischen der tatséchlichen

Vermdgenslage der versicherten Person und der Vermdgenslage, die be-

stehen wiirde, wenn die Gesundheitsschadigung nicht eingetreten ware.

Folgende von Dritten zu gewahrende Leistungen sind beim Vergleich der

Vermdgenslagen mindernd zu beriicksichtigen: Anspriiche der versicherten

Person oder ihrer Hinterbliebenen auf Leistung aus einer Sozialversicherung,

gegen einen Krankenversicherer oder ein gesetzlicher Anspruch auf Lohn-

und Gehaltsfortzahlung, auf Fortzahlung von Dienst- oder Amtsbeziigen
oder auf Gewahrung von Versorgungsbezigen. Bei Streit Uber die Entste-
hung solcher Anspriiche wird der Versicherer gegen Abtretung der strittigen

Anspriiche die Leistung vorab gewéhren.

Im Ubrigen finden bei der Berechnung des Schadens die Grundsétze der

§§ 249, 843 BGB entsprechende Anwendung. Das heiBt, die versicherte

Person wird so gestellt, wie sie stehen wiirde, wenn ein Schadiger ihr ge-

geniiber nach deutschem Recht haftpflichtig ware.

Im Falle der Verletzung des Kérpers oder der Gesundheit leistet der Versiche-

rer im Rahmen des Angemessenen

a) Heilbehandlungskosten;

b) eine Geldrente, wenn infolge der Gesundheitsschadigung die Erwerbs-
fahigkeit der versicherten Person aufgehoben oder gemindert wird, oder
eine Vermehrung ihrer Bediirfnisse eintritt. Im Einvernehmen von Versi-
cherer und versicherter Person kann anstelle einer Rentenleistung eine
Kapitalabfindung gewahrt werden;

¢) sonstige vermehrte Aufwendungen.

Im Falle des Todes der versicherten Person ersetzt der Versicherer demjeni-

gen die Kosten der Beerdigung, welchem die Verpflichtung obliegt, die Kos-

ten zu tragen. Stand die versicherte Person zu diesem Zeitpunkt zu einem

Dritten in einem Verhaltnis, aufgrund dessen sie diesem gegeniiber kraft Ge-

setzes 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 versicher-
te Person wahrend der mutmaBlichen Dauer ihres Lebens zur Gewahrung
des Unterhalts verpflichtet gewesen sein wiirde. Der Versicherer erbringt die

Leistungen auch dann, wenn der Dritte zur Zeit des Todes der versicherten

Person gezeugt, aber noch nicht geboren war.

Mdgliche Anspriiche auf Grundlage ausldndischen Rechts bleiben vom Ver-

sicherungsschutz ausgeschlossen. Fiir die Berechnung des Umfanges des

versicherten Schadens gelten ausschlieBlich die bei Schdden in Deutschland
geltenden Regelungen.

Hat der Versicherer an den Geschddigten Rentenzahlungen zu leisten und

iibersteigt 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 Rente vom Versicherer erstattet.
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C)

Versicherungssummen

(1) Es gelten die im Versicherungsschein genannten Versicherungssummen
— fiir die einzelne versicherte Person,
— fir alle Versicherungsfalle einer klinischen Priifung
— und fiir alle Versicherungsfalle aus den im Versicherungsjahr begonnen

klinischen Priifungen

(2) Die Versicherungsleistungen fiir die einzelnen versicherten Personen ermafi-
gen sich - soweit nicht etwas anderes vereinbart wurde - im entsprechenden
Verhaltnis, wenn die Summe der einzelnen Versicherungsleistungen die Ver-
sicherungssumme fiir alle Versicherungsfalle einer klinischen Prifung oder
fir alle Versicherungsfélle aus den im Versicherungsjahr begonnenen kli-
nischen Priifungen berschreiten wiirde.

Kosten

Der Versicherer tibernimmt auch die auf seine Anweisung oder mit seinem Ein-
verstandnis erwachsenden notwendigen Kosten einer medizinischen Begutach-
tung.

Vom Versicherungsschutz ausgeschlossen bleiben Kosten, die dem Versiche-
rungsnehmer durch die Zuziehung eines rechtlichen Beistandes entstehen.
Ziffer 3.4.2 (3) bleibt unberiihrt.

Erklarung iiber die Leistungspflicht

Der Versicherer ist verpflichtet, sich innerhalb von einem Monat dariiber zu er-
kldren, 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.

Verfahren bei Meinungsverschiedenheiten

Entscheidung des Arzteausschusses
(1) Im Falle von Meinungsverschiedenheiten iiber Art und Umfang der Gesund-



heitsschddigung oder dartiber, ob und in welchem Umfang die Gesundheits-
schadigung auf die klinische Prifung im Sinne der Ziffer 1.3 zuriickzufiihren
ist, entscheidet ein Arzteausschuss; fiir alle sonstigen Streitpunkte sind die
ordentlichen Gerichte zustandig.

Die Entscheidung des Arzteausschusses ist von der versicherten Person bis
zum Ablauf von sechs Monaten, nachdem ihr die Erklarung des Versicherers
nach Ziffer 3.3 zugegangen ist, zu beantragen. Versicherer und versicherte
Person konnen jedoch bis zum Ablauf dieser Frist verlangen, dass anstelle
des Arzteausschusses die ordentlichen Gerichte entscheiden. Wird dieses
Verlangen gestellt, so kann die versicherte Person nur Klage erheben.

Lasst der Ansprucherhebende die unter Abs. (2) genannte Frist verstreichen,
ohne dass er entweder die Entscheidung des Arzteausschusses verlangt
oder Klage erhebt, so sind weitergehende Anspriiche, als sie vom Versiche-
rer anerkannt sind, ausgeschlossen. Auf diese Rechtsfolge hat der Versiche-
rer in seiner Erklérung hinzuweisen.

=

)

3.4.2 Fiir den Arzteausschuss gelten folgende Bestimmungen:

(1) Zusammensetzung:

a) Der Arzteausschuss setzt sich zusammen aus zwei Arzten, von denen
jede Partei einen benennt, und einem Obmann. Dieser wird von den
beiden von den Parteien benannten Arzten gewahlt und muss ein auf
dem medizinischen Fachgebiet, in das die klinische Prifung fallt, erfah-
rener Arzt sein, der nicht in einem Abhéngigkeitsverhltnis zu einer der
Parteien steht. Einigen sich die von den Parteien gewahlten Arzte nicht
binnen eines Monats tiber den Obmann, so wird dieser auf Antrag einer
Partei von dem Vorsitzenden der fir den letzten inldndischen Wohnsitz
der versicherten Person zustindigen Arztekammer benannt. Hat die
versicherte Person keinen inlandischen Wohnsitz, so ist die fiir den Sitz
des Versicherers zustdndige Arztekammer maBgebend. Der Obmann
kann einen auf dem betroffenen Fachgebiet besonders erfahrenen me-
dizinischen, pharmakologischen oder technischen Sachverstandigen als
Gutachter zuziehen.

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

Verfahren:

a) Sobald der Ausschuss zusammengesetzt ist, hat der Versicherer unter
Einsendung der erforderlichen Unterlagen den Obmann um die Durch-
fiihrung des Verfahrens zu ersuchen.

b) Der Obmann bestimmt im Benehmen mit den beiden Ausschussmitglie-

dern Ort und Zeit des Zusammentritts und gibt hiervon den Parteien
mindestens eine Woche vor dem Termin Nachricht. Es bleibt ihm un-
benommen, sich wegen weiterer Aufklarung des Sachverhalts an die
Parteien zu wenden.
Im Rahmen der Sitzung ist die versicherte Person, soweit moglich, zu
héren und erforderlichenfalls zu untersuchen. Erscheint die versicherte
Person unentschuldigt nicht, so kann der Ausschuss aufgrund der Un-
terlagen entscheiden.

¢) Die Entscheidung ist schriftlich zu begriinden und vom Obmann zu un-
terzeichnen.

Kosten:

Ist die Entscheidung des Arzteausschusses fiir die versicherte Person giins-

tiger als das urspriingliche Angebot des Versicherers, so sind die Kosten vom

Versicherer zu tragen. Anderenfalls werden sie zu 10 % der geforderten Ent-

schadigung, hochstens bis zu EUR 5.000 der versicherten Person auferlegt.

=

=

Obliegenheiten
Vorvertragliche Anzeigepflichten des Versicherungsnehmers

Volisténdigkeit und Richtigkeit von Angaben iiber gefahrerhebliche
Umstdnde

Der Versicherungsnehmer hat bis zur Abgabe seiner Vertragserklérung dem
Versicherer alle ihm bekannten Gefahrumstande anzuzeigen, nach denen der
Versicherer in Textform gefragt hat und die fiir den Entschluss des Versicherers
erheblich sind, den Vertrag mit dem vereinbarten Inhalt zu schlieBen. Der Versi-
cherungsnehmer ist auch insoweit zur Anzeige verpflichtet, als nach seiner Ver-
tragserklarung, 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 tiberhaupt
oder mit dem vereinbarten Inhalt abzuschlieBen.

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

41.2

4.2

Riicktritt

(1) Unvollstdndige und unrichtige Angaben zu den gefahrerheblichen Umstén-
den berechtigen den Versicherer, vom Versicherungsvertrag zuriickzutreten.
Der Versicherer hat kein Riicktrittsrecht, wenn der Versicherungsnehmer
nachweist, dass er oder sein Vertreter die unrichtigen oder unvollstandigen
Angaben weder vorsatzlich noch grob fahrlassig gemacht hat.

Das Riicktrittsrecht des Versicherers wegen grob fahrldssiger Verletzung der
Anzeigepflicht besteht nicht, wenn der Versicherungsnehmer nachweist,
dass der Versicherer den Vertrag auch bei Kenntnis der nicht angezeigten
Umstdnde, wenn auch zu anderen Bedingungen, geschlossen hétte.

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

Dem Versicherer steht der Teil des Beitrages zu, der der bis zum Wirksam-
werden der Riicktrittserkldrung abgelaufenen Vertragszeit entspricht.

(2
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Beitragsanderung oder Kiindigungsrecht

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

Das Kiindigungsrecht ist ausgeschlossen, wenn der Versicherungsnehmer nach-
weist, dass der Versicherer den Vertrag auch bei Kenntnis der nicht angezeigten
Umstdnde, wenn auch zu anderen Bedingungen, geschlossen hétte.

Kann der Versicherer nicht zuriicktreten oder kiindigen, weil er den Vertrag auch
bei Kenntnis der nicht angezeigten Umsténde, aber zu anderen Bedingungen,
geschlossen hatte, werden die anderen Bedingungen auf Verlangen des Ver-
sicherers riickwirkend Vertragsbestandteil. Hat der Versicherungsnehmer die
Pflichtverletzung nicht zu vertreten, werden die anderen Bedingungen ab der
laufenden Versicherungsperiode Vertragsbestandteil.

Erhoht sich durch die Vertragsanpassung der Beitrag um mehr als 10 % oder
schlieBt der Versicherer die Gefahrabsicherung fiir den nicht angezeigten Um-
stand 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 inner-
halb 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 Umstédnde anzugeben, auf die er seine
Erklérung stiitzt; er darf nachtréglich weitere Umstande zur Begriindung seiner Er-
klarung abgeben, wenn fiir 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 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 anzufech-
ten, bleibt unbertihrt. Im Fall der Anfechtung steht dem Versicherer der Teil des
Beitrages zu, der der bis zum Wirksamwerden der Anfechtungserklarung abge-
laufenen Vertragszeit entspricht.

Obliegenheiten des Versicherungsnehmers vor Eintritt des Versiche-

rungsfalles

Soweit der Versicherungsnehmer die klinische Priifung selbst durchfiihrt, ist er

verpflichtet,

(1) in analoger Anwendung die Vorschriften der §§ 40 bis 42 a des Arzneimittel-
gesetzes (AMG) sowie die Arzneimittelpriifrichtlinien (§ 26 AMG) in ihrer je-
weils gliltigen Fassung insoweit zu beachten, als diese die Qualitat der Priifung
hinsichtlich ihrer Planung und Durchfiihrung sowie den Schutz der versicherten
Personen regeln und soweit eine entsprechende Anwendung moglich ist;

(2) die versicherte Person bzw. den gesetzlichen Vertreter oder Bevollmachtig-
ten vor Beginn der klinischen Priifung schriftlich und umfassend Gber alle
mit dieser verbundenen Gefahren und Risiken aufzuklaren;

(3) die versicherte Person bzw. den gesetzlichen Vertreter oder Bevollmachtig-
ten (iber das Bestehen des Vertrages zu unterrichten und

(4) die versicherte Person bzw. den gesetzlichen Vertreter oder Bevollmachtig-
ten ausdriicklich anzuweisen,

a) dass sich die versicherte Person wahrend der Dauer der klinischen Prii-
fung nur nach Riicksprache mit dem klinischen Prifer einer anderen
medizinischen Behandlung unterziehen darf, es sei denn, es handelt sich
um einen medizinischen Notfall;
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b) den klinischen Prifer von einer Notfallbehandlung unverziiglich zu un-
terrichten.

Soweit der Versicherungsnehmer die klinische Priifung durch von ihm beauftrag-
te Dritte durchfiihren ldsst, hat er diese zur Wahrung der Pflichten gem. 4.2.1
vertraglich anzuhalten
Der Versicherungsnehmer ist verpflichtet, dem Versicherer innerhalb von drei
Monaten nach Aufforderung im Sinne von Ziffer 7.2 Satz 4 und 5 zu melden,
welche klinischen Priifungen in dem jeweiligen Versicherungsjahr begonnen
wurden mit Angabe des jeweiligen Titels der klinischen Prifung sowie dem
voraussichtlichen bzw. tatsachlichen Endedatum und der jeweiligen Anzahl der
versicherten Personen.

Obliegenheiten des Versicherungsnehmers und der versicherten Per-
son nach Eintritt des Versicherungsfalles

Eine Gesundheitsschadigung, die als Folge der klinischen Prifung eingetreten
sein konnte, ist dem Versicherer unverziiglich anzuzeigen.

Der Versicherungsnehmer und die versicherte Person miissen nach ihren Mog-
lichkeiten jeweils fiir die Abwendung und Minderung des Schadens sorgen. Sie
haben dem Versicherer ausfiihrliche und wahrheitsgeméBe Schadenberichte zu
erstatten und ihn bei der Schadenermittlung und -regulierung zu unterstiitzen.
Weisungen des Versicherers sind dabei zu befolgen, soweit es fiir sie zumutbar
ist. Alle Umsténde, die nach Ansicht des Versicherers fiir die Bearbeitung des
Schadens wichtig sind, miissen mitgeteilt sowie alle dafir angeforderten Schrift-
stlicke Ubersandt werden.

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

Die Obliegenheiten der versicherten Person gelten fiir deren gesetzlichen Vertre-
ter oder Bevollmachtigten entsprechend.

Rechtsfolgen von Obliegenheitsverletzungen

des Versicherungsnehmers

(1) Verletzt der Versicherungsnehmer oder dessen mit der Leitung der kli-
nischen Priifung 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 Oblie-
genheitsverletzung fristlos kiindigen. Der Versicherer hat kein Kiindigungs-
recht, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass die Obliegenheitsver-
letzung weder auf Vorsatz noch auf grober Fahrlassigkeit beruhte.

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 Leistung verpflichtet.

Bei grob fahrlassiger Verletzung einer Obliegenheit ist der Versicherer be-
rechtigt, seine Leistung in einem der Schwere des Verschuldens des Versi-
cherungsnehmers entsprechenden Verhaltnis zu kiirzen.

Der vollstandige oder teilweise Wegfall der Leistungspflicht hat bei Verlet-
zung einer nach Eintritt des Versicherungsfalls bestehenden Auskunfts- oder
Aufklarungsobliegenheit zur Voraussetzung, dass der Versicherer den Versi-
cherungsnehmer 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 Versicherungs-
nehmer 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 Kiindigungs-
recht ausibt.

=

4.4.2 der versicherten Person

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

Bei grob fahrlassiger Verletzung einer Obliegenheit ist der Versicherer berechtigt,
seine Leistung in einem der Schwere des Verschuldens entsprechenden Verhilt-
nis zu kiirzen.

Der vollstdndige oder teilweise Wegfall der Leistungspflicht hat bei Verletzung
einer nach Eintritt des Versicherungsfalls bestehenden Auskunfts- oder Aufklé-
rungsobliegenheit zur Voraussetzung, dass der Versicherer die versicherte Person
durch gesonderte Mitteilung in Textform auf diese Rechtsfolge hingewiesen hat.
Weist die versicherte Person nach, dass sie die Obliegenheit nicht grob fahrldssig
verletzt hat, bleibt die Leistungspflicht bestehen.

Die Leistungspflicht bleibt auch bestehen, wenn die versicherte Person nach-
weist, dass die Verletzung der Obliegenheit weder fiir die Feststellung des Ver-
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sicherungsfalls noch fiir die Feststellung oder den Umfang der dem Versicherer
obliegenden Leistung urséchlich war. Das gilt nicht, wenn die versicherte Person
die Obliegenheit arglistig verletzt hat.

Die Regelungen dieser Ziffer 4.4.2 gelten in den Féllen von Obliegenheitsverlet-
zungen durch den gesetzlichen Vertreter oder Bevollmachtigten entsprechend.

Gefahrerhohung

Begriff der Gefahrerh6hung

Eine Gefahrerhohung liegt vor, wenn nach Abgabe der Vertragserklarung des
Versicherungsnehmers die tatsachlich vorhandenen Umstdnde so verdndert
werden, dass der Eintritt des Versicherungsfalls oder eine VergroBerung des
Schadens oder die ungerechtfertigte Inanspruchnahme des Versicherers wahr-
scheinlicher wéren. Dies ist der Fall,

wenn eine klinische Priifung von dem vereinbarten versicherten Risiko abweicht
oder

wenn eine nachtragliche Anderung einer klinischen Priifung erfolgt, die geeig-
net ist, sich auf die Sicherheit der versicherten Personen auszuwirken. Vom Ver-
sicherungsschutz umfasste Gefahrerhohung im Sinne dieser Bedingungen sind
nur solche nachtrégliche Anderungen, die von der zustdndigen Ethikkommission
zustimmend bewertet wurden (vgl. auch Ziffer 1.2).

Pflichten des Versicherungsnehmers

Der Versicherungsnehmer darf nach Abgabe seiner Vertragserklarung ohne vor-
herige Zustimmung des Versicherers keine Gefahrerhéhung vornehmen oder
deren Vornahme durch einen Dritten gestatten.

Erkennt der Versicherungsnehmer nachtréglich, dass er ohne vorherige Zustim-
mung des Versicherers eine Gefahrerhohung vorgenommen oder gestattet hat,
so muss er diese dem Versicherer unverziiglich anzeigen.

Tritt nach Abgabe der Vertragserkldrung des Versicherungsnehmers eine Ge-
fahrerhéhung unabhéngig von seinem Willen ein, muss er sie dem Versicherer
unverziiglich anzeigen, nachdem er von der Gefahrerhhung 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 fahrléssig verletzt hat. Beruht die Verletzung
auf einfacher Fahrldssigkeit, 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 Gefahrerhohung in den Fallen nach Ziffer 5.2.2 und
5.2.3 bekannt, kann er den Vertrag unter Einhaltung einer Frist von einem Mo-
nat kiindigen.

Vertragsanpassung

Statt der Kiindigung kann der Versicherer ab dem Zeitpunkt der Gefahrerhohung
einen seinen Geschaftsgrundsatzen fiir diese hohere Gefahr entsprechenden ho-
heren Beitrag verlangen oder die Absicherung der hoheren Gefahr ausschlieBen.
Erhoht sich in diesem Fall der Beitrag um mehr als 10 % oder schlieBt der Versi-
cherer die Absicherung der hoheren Gefahr aus, kann der Versicherungsnehmer
den Vertrag innerhalb eines Monats nach Zugang der Mitteilung des Versiche-
rers ohne Einhaltung einer Frist kiindigen. In der Mitteilung hat der Versicherer
den Versicherungsnehmer auf dieses Kiindigungsrecht hinzuweisen.

Erloschen

Die Rechte des Versicherers zur Kiindigung oder Vertragsanpassung erldschen,
wenn diese nicht innerhalb eines Monats ab Kenntnis des Versicherers von der
Gefahrerhohung ausgeiibt werden oder wenn der Zustand wiederhergestellt ist,
der vor der Gefahrerh6hung bestanden hat.

Umfang des Versicherungsschutzes bei Gefahrerhdhung

Tritt nach einer GefahrerhGhung der Versicherungsfall ein, ist der Versicherer
nicht zur Leistung verpflichtet, wenn der Versicherungsnehmer seine Pflichten
nach Ziffer 5.2.1 vorsatzlich verletzt hat. Verletzt der Versicherungsnehmer diese
Pflichten grob fahrldssig, so ist der Versicherer berechtigt, seine Leistung in dem
Verhéltnis zu kiirzen, das der Schwere des Verschuldens des Versicherungsneh-
mers entspricht. Das Nichtvorliegen einer groben Fahrldssigkeit hat der Versiche-
rungsnehmer zu beweisen.

Bei einer Gefahrerhdhung nach Ziffer 5.2.2 und 5.2.3 ist der Versicherer bei vor-
satzlicher Verletzung der Pflichten von der Leistung frei, wenn der Versicherungs-
fall spater als einen Monat nach dem Zeitpunkt eintritt, zu dem die Anzeige dem
Versicherer hatte zugegangen sein miissen. Verletzt der Versicherungsnehmer
seine Pflichten grob fahrldssig, so gelten Ziffer 5.4.1 Satz 2 und 3 entsprechend.
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Der Versicherer ist in diesen Fallen gleichwohl zur Leistung verpflichtet, wenn
dem Versicherer die Gefahrerhohung zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt
bekannt war.

Der Versicherer bleibt ferner zur Leistung verpflichtet,

a) soweit der Versicherungsnehmer nachweist, dass die Gefahrerhhung nicht
urséchlich fir den Eintritt des Versicherungsfalles oder den Umfang der Leis-
tungspflicht war oder

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

Mitversicherte Gefahrerhohung

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 Gefahrerhchung mitversichert sein soll.

Beitragszahlung

Zahlung und Folgen verspateter Zahlung/einmaliger oder erster
Beitrag

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

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

Zahlt der Versicherungsnehmer den einmaligen oder ersten Beitrag nicht recht-
zeitig, kann der Versicherer vom Vertrag zuriicktreten, solange der Beitrag nicht
gezahlt ist. Der Versicherer kann nicht zuriicktreten, wenn der Versicherungsneh-
mer nachweist, dass er die Nichtzahlung nicht zu vertreten hat.

Zahlt der Versicherungsnehmer den einmaligen oder ersten Beitrag nicht recht-
zeitig, sondern zu einem spéteren Zeitpunkt, beginnt der Versicherungsschutz
erst ab diesem Zeitpunkt.

Das gilt nicht, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass er die Nichtzah-
lung nicht zu vertreten hat.

Fiir Versicherungsfalle, die bis zur Zahlung des Beitrages eintreten, ist der Ver-
sicherer nur dann nicht zur Leistung verpflichtet, wenn er den Versicherungs-
nehmer durch gesonderte Mitteilung in Textform oder durch einen auffélligen
Hinweis im Versicherungsschein auf diese Rechtsfolge der Nichtzahlung des
Beitrages aufmerksam gemacht hat.

Zahlung und Folgen verspateter Zahlung/Folgebeitrag

Die Folgebeitrdge sind, soweit nicht etwas anderes bestimmt ist, am Monats-
ersten des vereinbarten Beitragszeitraumes 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, gerét 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 Versi-
cherungsnehmer auf dessen Kosten in Textform eine Zahlungsfrist bestimmen,
die mindestens zwei Wochen betragen muss. Die Bestimmung ist nur wirksam,
wenn sie die riickstandigen Betrage des Beitrages, Zinsen und Kosten im Einzel-
nen 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 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 Zah-
lung 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 in-
nerhalb eines Monats den angemahnten Betrag, besteht der Vertrag fort. Bei
Versicherungsfallen aus klinischen Priifungen, die zwischen dem Zugang der
Kiindigung und der Zahlung begonnen wurden, ist der Versicherer nicht zur Leis-
tung verpflichtet.

Rechtzeitigkeit der Zahlung bei SEPA-Lastschriftmandat

Ist die Einziehung des Beitrages von einem Konto vereinbart, gilt die Zahlung als
rechtzeitig, wenn der Beitrag zum Falligkeitstag eingezogen werden kann und
der Versicherungsnehmer einer berechtigten Einziehung nicht widerspricht.
Konnte der fallige Beitrag ohne Verschulden des Versicherungsnehmers vom Ver-
sicherer nicht eingezogen werden, ist die Zahlung auch dann noch rechtzeitig,
wenn sie unverzliglich nach einer in Textform abgegebenen Zahlungsaufforde-
rung des Versicherers erfolgt.
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Kann der féllige Beitrag nicht eingezogen werden, weil der Versicherungsneh-
mer das SEPA-Lastschriftmandat widerrufen hat, oder hat der Versicherungs-
nehmer aus anderen Griinden zu vertreten, dass der Beitrag nicht eingezogen
werden kann, ist der Versicherer berechtigt, kiinftig Zahlung auBerhalb des
Lastschriftverfahrens zu verlangen. Der Versicherungsnehmer ist zur Ubermitt-
lung des Beitrages erst verpflichtet, wenn er vom Versicherer hierzu in Textform
aufgefordert worden ist.

Teilzahlung und Folgen bei verspateter Zahlung

Ist die Zahlung des Jahresbeitrages in Raten vereinbart, sind die noch ausste-
henden Raten sofort fallig, wenn der Versicherungsnehmer mit der Zahlung ei-
ner Rate im Verzug ist.

Ferner kann der Versicherer fiir die Zukunft jhrliche Beitragszahlung verlangen.

Ergdnzende Bestimmungen zur Beitragsberechnung

Der Beitrag richtet sich, soweit nichts anderes vereinbart ist, nach der Anzahl der
an den klinischen Prifungen teilnehmenden Probanden/Patienten (versicherte
Personen).

Der in Rechnung gestellte Beitrag enthalt die Versicherungsteuer, die der Versi-
cherungsnehmer in der jeweils vom Gesetz bestimmten Hohe zu entrichten hat.
Die Berechnung des Beitrages erfolgt fiir jedes Versicherungsjahr als vorldufiger
Beitrag und wird im Voraus erhoben. Nach Abschluss der jeweiligen klinischen
Priifung wird fiir diese jeweils eine endgiltige Beitragsberechnung vorgenom-
men. Insofern erfolgt eine sukzessive Abrechnung des jeweiligen Versicherungs-
jahres bis alle in diesem Versicherungsjahr begonnenen klinischen Priifungen
beendet worden sind.

Zu diesem Zweck hat der Versicherungsnehmer nach Aufforderung nachfol-
gende Angaben gem. Ziffer 7.2.1 bis 7.2.3 zu machen. Diese Aufforderung kann
auch durch einen Hinweis auf der Beitragsrechnung erfolgen. Die Angaben sind
innerhalb von drei Monaten nach Zugang der Aufforderung zu machen:
Angabe der klinischen Prifungen im Sinne von Ziffer 1.1, welche im Laufe des
Versicherungsjahres voraussichtlich von ihm durchgefiihrt oder veranlasst wer-
den.

Angabe der klinischen Prifungen im Sinne von Ziffer 1.1, welche im Laufe des
vergangenen Versicherungsjahres tatsachlich begonnen wurden.

Zu Ziffer 7.2.1 und 7.2.2:

Anzugeben ist bei diesen Meldungen jeweils der Titel der klinischen Priifung
sowie die voraussichtliche Anzahl der an der gesamten klinischen Priifung teil-
nehmenden Probanden/Patienten (versicherten Personen).

Angabe der klinischen Prifungen im Sinne von Ziffer 1.1, welche im Laufe des
vergangenen Versicherungsjahres beendet wurden.

Anzugeben ist bei dieser Meldung neben dem Titel der jeweiligen klinischen
Priifung sowie der tatséchlichen Anzahl der an der klinischen Priifung teilge-
nommenen Probanden/Patienten (versicherte Personen) das tatsachliche Be-
ginn- und Endedatum der jeweiligen klinischen Priifung.

Soweit nichts anderes vereinbart ist, ist der Versicherer berechtigt, einen an-
gemessenen Beitrag zu verlangen, wenn in einem Versicherungsjahr keine kli-
nische Priifung begonnen wurde.

Rechtsverhéltnis Dritter

Die Auslibung der Rechte aus dem Versicherungsvertrag steht dem Versiche-
rungsnehmer zu. Den Anspruch auf die Versicherungsleistung kann auch die
versicherte Person unmittelbar geltend machen.

Alle fiir den Versicherungsnehmer bzw. die versicherte Person geltenden Vor-
schriften finden auf deren Rechtsnachfolger Anwendung.

Die Versicherungsanspriiche konnen vor ihrer endgiltigen Feststellung ohne
ausdriickliche Zustimmung des Versicherers weder tibertragen noch verpféndet
werden

Sonstige Bestimmungen

Anzeigen und Willenserklarungen

Alle fiir den Versicherer bestimmten Anzeigen und Erklérungen sollen an die
Hauptverwaltung des Versicherers oder an die im Versicherungsschein oder in
dessen Nachtragen als zustandig bezeichnete Geschéftsstelle gerichtet werden.
Hat der Versicherungsnehmer eine Anderung seiner Anschrift dem Versicherer
nicht mitgeteilt, genigt fir eine Willenserklérung, die dem Versicherungsnehmer
gegeniiber abzugeben ist, die Absendung eines eingeschriebenen Briefes an die
letzte dem Versicherer bekannte Anschrift. Die Erklérung gilt drei Tage nach der
Absendung des Briefes als zugegangen. Dies gilt entsprechend fiir den Fall einer
Namensanderung des Versicherungsnehmers.

Hat der Versicherungsnehmer die Versicherung fiir seinen Gewerbebetrieb ab-
geschlossen, finden bei einer Verlegung der gewerblichen Niederlassung die
Bestimmungen der Ziffer 9.1.2 entsprechende Anwendung.
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Zustandiges Gericht

Fiir Klagen aus dem Versicherungsvertrag gegen den Versicherer bestimmt sich
die gerichtliche Zusténdigkeit nach dem Sitz des Versicherers oder seiner fiir den
Versicherungsvertrag zustandigen Niederlassung. Ist der Versicherungsnehmer
eine natlrliche Person, ist auch das Gericht értlich zustandig, in dessen Bezirk
der Versicherungsnehmer zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz oder, in
Ermangelung eines solchen, seinen gewdhnlichen Aufenthalt hat.

Ist der Versicherungsnehmer eine natirliche Person, missen Klagen aus dem
Versicherungsvertrag gegen ihn bei dem Gericht erhoben werden, das fiir seinen
Wohnsitz oder, in Ermangelung eines solchen, den Ort seines gewohnlichen Auf-
enthalts zustandig ist. Ist der Versicherungsnehmer eine juristische Person, be-
stimmt sich das zustdndige Gericht auch nach dem Sitz oder der Niederlassung
des Versicherungsnehmers. Das gleiche gilt, wenn der Versicherungsnehmer eine
Offene Handelsgesellschaft, Kommanditgesellschaft, Gesellschaft biirgerlichen
Rechts oder eine eingetragene Partnerschaftsgesellschaft ist.

Sind der Wohnsitz oder der gewdhnliche Aufenthalt des Versicherungsnehmers
im Zeitpunkt der Klageerhebung nicht bekannt, bestimmt sich die gerichtliche
Zustandigkeit fir Klagen aus dem Versicherungsvertrag gegen den Versiche-
rungsnehmer nach dem Sitz des Versicherers oder seiner fiir den Versicherungs-
vertrag zustandigen Niederlassung.

Anzuwendendes Recht
Fiir diesen Vertrag gilt deutsches Recht.

Gesetzliche Verjahrung

Die Anspriiche aus dem Versicherungsvertrag verjahren in drei Jahren. Die Frist-
berechnung richtet sich nach den allgemeinen Vorschriften des Biirgerlichen
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 Entscheidung des Versicherers dem Anspruchsteller in Textform zu-
geht.



