Bijlage B: Informatie over de verzekering

Multicenter, randomized non-inferiority trial of early treatment versus expectative BeNeDuctus
management of patent ductus arteriosus in preterm infants. Trial

Voor de deelnemers aan dit onderzoek is door Radboudumc een verzekering afgesloten.
Deze verzekering dekt schade door dood of letsel, die het gevolg is van deelname aan het
onderzoek, en die zich gedurende de deelname van de proefpersoon aan het onderzoek
openbaart, of binnen vier jaar na beéindiging van diens deelname aan het onderzoek. De
schade wordt geacht zich te hebben geopenbaard wanneer deze bij de verzekeraar is
gemeld.

Bij schade kunt u direct contact leggen met de verzekeraar.

De verzekeraar van het onderzoek is:

Onderlinge Waarborgmaatschappij Centramed B.A.
Postbus 7374

2701 AJ Zoetermeer
Telefoon: 070 3017070
Email: Schade@centramed.nl

De verzekering biedt een maximum dekking van € 650.000,-- per proefpersoon en €
5.000.000,-- voor het gehele onderzoek en € 7.500.000,-- per jaar voor alle onderzoeken
vandezelfde opdrachtgever.

Bovenstaande bedragen zijn opgenomen in het Besluit verplichte verzekering bij medisch-
wetenschappelijk onderzoek met mensen. Informatie hierover kunt u vinden op de website
van de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek: www.ccmo.nl.

De verzekering dekt schade die het gevolg is van het medisch-wetenschappelijk onderzoek.
De verzekering dekt niet:

e Schade waarvan op grond van de aard van het onderzoek zeker of nagenoeg zeker was
dat deze zich zou voordoen;

e Schade aan de gezondheid die ook zou zijn ontstaan indien u niet aan het onderzoek
had deelgenomen;

e Schade door het niet (volledig) opvolgen van aanwijzingen of instructies door de
proefpersoon;

e Schade aan uw nakomeling(en), als gevolg van een nadelige inwerking van het
onderzoek op u of uw nakomeling(en);

e Schade door een bestaande behandelmethode bij onderzoek naar bestaande
behandelmethoden;

e Schade die een gevolg is van het optreden van een risico waarvoor u in de schriftelijke

informatie bent gewaarschuwd, tenzij het risico zich in ernstiger mate voordoet dan was
voorzien of het risico uiterst onwaarschijnlijk was.
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