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Text
Verschuldensunabhéngige Versicherung

8 40. (1) Der Sponsor ist verpflichtet, fir Prifungsteilnehmer eine Personenschadenversicherung
abzuschlieBen, die unabhdngig vom Verschulden (§ 1295 ABGB) alle Schaden, die an Leben und
Gesundheit des Prufungsteilnehmers durch die an ihm durchgefihrten MaRnahmen der klinischen
Priifung verursacht werden, mit Ausnahme von Schaden auf Grund von Veranderungen des Erbmaterials
in Zellen der Keimbahn, abdeckt.

(2) Die Personenschadenversicherung ist unter Beachtung folgender Grundsétze abzuschlie3en:

1.Der  Sponsor hat  Versicherungsnehmer, der  Prifungsteilnehmer  selbsténdig
anspruchsberechtigter Versicherter zu sein.

2. Die Versicherung muss bei einem in einem Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraums
zum Geschaftsbetrieb zugelassenen Versicherer abgeschlossen werden. Die Anspriiche aus dieser
Versicherung miissen am Allgemeinen Gerichtsstand des Prifungsteilnehmers im Sinne des § 66
JN, RGBI. Nr. 111/1895, von diesem einklagbar sein.

3. Der Umfang der Versicherung muss in einem angemessenen Verhéltnis zu den mit der klinischen
Prifung verbundenen Risiken stehen. Dabei ist inshesondere das sich aus der Zahl der
Prifungsteilnehmer und Prifstellen, der Art der klinischen Prifung und der Beschaffenheit des
Priufpraparats ergebende Risiko zu beriicksichtigen.

(3) Die Prifungsteilnehmer und gegebenenfalls deren gesetzliche Vertreter missen {ber den
Versicherungsschutz im Sinne des Abs. 1 informiert werden.

(4) Der Sponsor hat fur den Fall, dass er nicht gleichzeitig der Prifer ist, zu klaren, ob der Prufer
eine ausreichende Haftpflicht- und Rechtsschutzversicherung hat. Erforderlichenfalls sind dem Priifer aus
der mit der klinischen Prufung verbundenen Gefahrenerhéhung erwachsende Mehrkosten fir eigene
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Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rechnung geeignete Versicherungen zugunsten
des Prifers abzuschlielRen.

Schlagworte
Haftpflichtversicherung

Zuletzt aktualisiert am
22.03.2022

Gesetzesnummer
10010441

Dokumentnummer
NOR40241764

www.ris.bka.gv.at Seite 2 von 2



