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Die Newline Europe Versicherung AG mit Sitz in Köln ist Teil der Newline Group, 
einem weltweit tätigen Spezialversicherer mit Hauptsitz in London und weiteren 
Büros in Leeds, Singapur, Toronto, Melbourne und Malaysia, einer Lloyd’s Reprä-
sentanz in Mexiko City und bei Lloyd’s China in Schanghai. Die Newline Group 
zeichnet internationales Haftpflicht- und Transportgeschäft in mehr als 80 Län-
dern auf der ganzen Welt.

Versicherung von klinischen Studien 

Bei der Durchführung von klinischen Studien, in deren Rahmen neue Arzneimittel, 
Impfstoffe oder Medizinprodukte an Menschen getestet werden, ist der Sponsor 
der Studie gesetzlich dazu verpflichtet, eine Probandenversicherung abzuschließen, 
um den Probanden das ökonomische Risiko aus der Teilnahme am klinischen Ver-
such abzunehmen. Eine Probandenversicherung deckt demnach die Schäden ab, 
die durch eine klinische Studie entstehen können. 

Klinische Studien sind oftmals komplex, daher bieten wir unseren Kunden, neben 
einer umfassende Beratung und spezifischen Versicherungslösungen auf Basis ge-
setzlicher Anforderungen, einen flexiblen Ansatz zur Absicherung des jeweiligen 
Risikos.

Unsere Highlights:

• Direkter Zugriff auf vollständige und konforme Dokumente in ca. 50 Ländern, 
	 unter anderem USA und Asien

• Zugang zu lokalen Produkten in weiteren 40 Ländern durch unsere Fronting-
	 Partner

• Vorbehaltlich der lokalen Standards bei Bedarf maximale Versicherungssummen  
	 bis zu EUR 25,0 Mio. je Police und EUR 100,0 Mio. je Studienprotokoll

• Ausstellung der Zertifikate und Unterlagen „just in time“ nach Erhalt des 
	 Deckungsauftrages durch die Underwriter am Standort Köln

Was wir benötigen:

Unser Bestreben ist es, binnen kürzester Zeit Deckungsschutz zur Verfügung stellen 
zu können. Dies gelingt uns vornehmlich durch die Unterstützung unserer Kunden. 
Liegen uns die folgenden Informationen (vorerst auch als Entwurf) vor, können wir 
unsere Arbeit beginnen:
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• Studiensynopse und/oder Studienprotokoll
• Patienteninformationen inkl./zzgl. Einwilligungserklärung
• Informationen zu Dauer der Studie und Anzahl der Teilnehmer (sofern nicht bereits aus den Unterlagen 	
	 ersichtlich)

Die Newline verpflichtet sich, alle ihr zur Verfügung gestellten Informationen und Dokumente, insbeson-
dere Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse, vertraulich zu behandeln.

Im Folgenden finden Sie eine Liste der Länder, die von Newline direkt bzw. unserer Unternehmensgrup-
pe oder über unsere Fronting Partner platziert werden können:

Newline

Australien 
Bahamas 
Belgien 
Britische Jungferninseln/ 
British Virgin Islands 
Bulgarien 
Dänemark 
Deutschland 
Estland 
Finnland 
Frankreich 
Gibraltar 
Griechenland 

Durch unsere Fronting Partner

Albanien
Argentinien 
Armenien 
Bahrain
Bangladesch
Bolivien 
China  
Costa Rica  
Georgien  

Großbritannien 
Hong Kong 
Island 
Irland 
Israel
Italien 
Jamaika 
Kanada 
Kolumbien 
Kroatien 
Lettland 
Liechtenstein
Litauen

Luxemburg
Malawi
Malta 
Mauritius 
Namibia 
Neuseeland 
Niederlande 
Norwegen 
Österreich 
Polen 
Portugal 
Rumänien 
Singapur 

Slowakei 
Slowenien 
Südafrika 
Spanien 
Schweden 
Schweiz 
Tschechische Republik 
Thailand 
Türkei 
Ungarn 
USA 
Zimbabwe 
Zypern

Indien 
Indonesien  
Jordanien  
Kambodscha  
Kasachstan 
Kenia 
Kosovo  
Kuwait  
Malaysia 

Mazedonien 
Mexiko 
Moldawien 
Mozambique 
Nigeria 
Pakistan 
Philippinen 
Serbien 
Sierra Leone

Sri Lanka
Süd Korea 
Taiwan 
Tansania 
Tunesien 
Uganda  
Vietnam 
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