Versicherungsschutz in der Patienten-Information - Formulierung

Versicherungsschutz
Besonderer Versicherungsschutz fur Studienteilnehmer:
Teilnehmer an dieser klinischen Prifung sind fur den Fall, dass sie bei deren
Durchfiihrung als Folge der angewandten Arzneimittel oder der vorgenommenen
Untersuchungsmafl3nahmen eine Schadigung ihrer Gesundheit erleiden,
entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen (8 40 Abs. 3 Arzneimittelgesetz)
versichert. Ausgeschlossen vom Versicherungsschutz sind allerdings:

Gesundheitsschaden durch mit Sicherheit eintretende und dem Patienten bekannt
gemachte Wirkungen oder Ereignisse, die tber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschatft vertretbares Mal3 nicht hinausgehen, (Dieser Passus ist
nur bei Studien gem. 841 AMG vorzusehen).

Gesundheitsschadigungen und Verschlechterungen bereits bestehender
Krankheiten, die auch dann eingetreten waren oder fortbestiinden, wenn der
Versicherte nicht an der klinischen Prifung teilgenommen héatte, Wegeunfélle,
genetische Schadigungen sowie

Gesundheitsschadigungen, die eingetreten sind, weil der Versicherte vorsatzlich den
ausdrucklichen Anweisungen der Personen, die mit der Durchfihrung der klinischen
Prifung beauftragt sind, zuwidergehandelt hat.

Eine entsprechende Versicherung besteht fur Sie bei der (Name, Adresse und
Telefonverbindung der Versicherungsgesellschaft) unter der Versicherungsschein-
Nummer ..........ooceeveeeenn.

Um den Versicherungsschutz nicht zu gefahrden, missen Sie insbesondere
folgendes beachten:

1. Eine Gesundheitsschadigung, die als Folge der klinischen Prifung eingetreten
sein kdonnte, miussen Sie der Versicherung oder lhrem behandelnden Arzt
unverzuglich, d.h. méglichst innerhalb von 48 Stunden mitteilen.

2. Wahrend der klinischen Prifung dirfen Sie sich — natirlich mit Ausnahme von
Notfallen — einer anderen medizinischen Behandlung nur nach vorheriger
Rucksprache mit dem fur die klinische Prufung verantwortlichen Arzt (Name
................................. ) unterziehen. Von einer erfolgten Notfallbehandlung ist der fur
die klinische Prifung verantwortliche Arzt unverziglich zu unterrichten.

3. Die ausdriicklichen Anweisungen des Prifarztes mussen befolgt werden.

4. Im Schadensfall haben Sie alle zweckmafigen Mal3nahmen zu treffen, die der
Aufklarung der Ursache und des Umfangs des eingetretenen Schadens sowie
dessen Minderung dienen.

5. Im Schadensfall sind alle behandelnden Arzte zu ermachtigen, der
Versicherungsgesellschaft auf deren Verlangen Auskunft zu erteilen.

Die detaillierten Versicherungsbedingungen mit weiteren Einzelheiten zum
Versicherungsschutz und zu den zu beachtenden Obliegenheiten wird Ihnen der
Prifarzt aushandigen, wenn Sie sich fir eine Teilnahme an der Studie entscheiden.



