INFORMATIE PROEFPERSONENVERZEKERING

Geachte heer/mevrouw,

U denkt er over na om mee te doen aan een wetenschappelijk onderzoek waaraan in meer of mindere mate risico's verbonden zijn. In verband met de Wet Medisch-wetenschappelijk Onderzoek met mensen treft u hierbij aanvullende informatie aan betreffende de verzekering die in verband met de studie ten behoeve van alle proefpersonen in het St. Antonius Ziekenhuis is afgesloten.

Verzekeringnemer
: St. Antonius Ziekenhuis

Polisnummer

: MR010-f / 131162 / WMO / 2008

Bovenvermelde verzekeringnemer, hierna te noemen de instelling, heeft bij MediRisk, onderlinge waarborgmaatschappij voor instellingen in de gezondheidszorg, gevestigd te Utrecht, ten behoeve van proefpersonen een doorlopende verzekering afgesloten voor medisch-wetenschappelijk onderzoek.

De verzekering voldoet aan de gestelde eisen voor medisch-wetenschappelijk onderzoek conform het Besluit van 23 juni 2003, inzake de verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen, in werking getreden met ingang van 1 september 2003.

Dekking

De verzekering dekt de schade door dood of letsel van de proefpersoon die het gevolg is van risico’s waarover de proefpersoon niet tevoren schriftelijk is ingelicht, van risico’s waarover de proefpersoon wel tevoren is ingelicht maar die zich in ernstiger mate voordoen dan is voorzien, of waarover de proefpersoon is ingelicht maar waarvan het zo onwaarschijnlijk werd geacht dat deze risico’s zich zouden verwezenlijken, dat dit aan een positief oordeel van de beoordelende commissie niet in de weg heeft gestaan.

De schade moet zich hebben geopenbaard gedurende de deelname van de proefpersoon aan het wetenschappelijk onderzoek of binnen vier jaar na beëindiging van die deelname.

De verzekering biedt uitsluitend dekking voor de uitvoering van onderzoek binnen Nederland.

Verzekerde bedragen

€      450.000,00
maximaal per aanspraak per proefpersoon

€   3.500.000,00
maximaal per afzonderlijk beoordeeld medisch-




wetenschappelijk onderzoek

€   5.000.000,00
maximaal per jaar voor alle wetenschappelijk onderzoek dat 


door of in opdracht van verzekeringnemer in dat jaar wordt 


verricht

Indien het wetenschappelijk onderzoek wordt uitgevoerd bij meerdere instellingen en de schade van de proefpersonen gedekt is door de verzekeringen van de instellingen waar zij aan het onderzoek deelnemen, is het maximum bedrag waarvoor deze verzekeringen gezamenlijk voor dit onderzoek dekking verlenen €   3.500.000,00.

Uitsluitingen ten aanzien van de proefpersonen

De verzekering biedt geen dekking voor aanspraken voor schade:

- waarvan het op grond van de aard van het onderzoek zeker of nagenoeg zeker is dat deze zich zou voordoen;

- die zich ook zou hebben geopenbaard wanneer de proefpersoon niet aan het wetenschappelijk onderzoek had deelgenomen;

- die het gevolg is van het door de proefpersoon niet of niet volledig nakomen van aanwijzingen of instructies;

- die zich openbaart bij nakomelingen van de proefpersoon als gevolg van een nadelige inwerking van het medisch-wetenschappelijk onderzoek op de proefpersoon of de nakomeling;

- die het gevolg is van het uitblijven van een vermindering van de gezondheidsproblemen van de proefpersoon, dan wel het gevolg is van de verdere verslechtering van de gezondheidsproblemen van de proefpersoon, indien de deelname van de proefpersoon aan het wetenschappelijk onderzoek geschiedt in het kader van de behandeling van deze gezondheidsproblemen;

- door aantasting van de gezondheid van de proefpersoon bij deelname aan een vergelijkend onderzoek tussen twee gebruikelijke behandelmethoden en aannemelijk is dat de schade is ontstaan als gevolg van één van deze methoden.

Beperkingen
- Schade geleden door de proefpersoon doordat deze verhinderd is arbeid te verrichten, tot een bedrag van ten hoogste € 60.000,00 per jaar;

- Schade door het derven van levensonderhoud geleden door de in artikel 108, tweede lid van Boek 6 van het Burgerlijk Wetboek genoemde personen tot in totaal een bedrag van ten hoogste € 60.000,00 per jaar;

- Kosten van huishoudelijke hulp voor een bedrag van ten hoogste € 7,50 per uur indien het inroepen van deze hulp redelijk is;

- Het recht op een vergoeding voor nadeel dat niet in vermogensschade bestaat, indien een vergoeding hiervan niet minder dan € 1.500,00 bedraagt, en voor zover het totaal van deze vergoedingen niet meer dan € 45.000,00 bedraagt;

- Schade als bedoeld in artikel 108, tweede lid, Boek 6 BW, tot een bedrag van ten hoogste € 10.000,00;

- Redelijke kosten van medische hulp, medische voorzieningen, hulpmiddelen en aanpassingen, tot een bedrag van ten hoogste € 50.000,00;

- Redelijke kosten van vervoer per taxi of per openbaar vervoer, en de redelijke kosten van eigen vervoer voor een bedrag van ten hoogste € 0,40 per kilometer, tot in totaal en ten hoogste € 10.000,00.

Verzekeraar

Onderlinge Waarborgmaatschappij voor Instellingen in de gezondheidszorg MediRisk B.A., Orteliuslaan 750, Postbus 8409, 3503 RK Utrecht / telefoon (030) 2474810 / medirisk@vvaa.nl

