Assurances 
1. Y a-t-il des plafonds autorisés en matière de montants maximums pour le contrat d’assurance de la responsabilité sans faute ? 
En effet. 
Cette pratique reste autorisée comme dans les autres domaines de la responsabilité médicale contractuelle. Il faut souligner qu'il est dans l’intérêt du promoteur de s’assurer correctement et de se protéger suffisamment par rapport à sa responsabilité sans faute. Mais prévoir des montants maximum est une pratique courante en matière d’assurance et reste autorisée.
2. Le contrat peut-il être limité dans la durée ? 
En effet. 
La limitation de la durée d’un contrat est un élément qui fait partie de la liberté contractuelle des parties pour autant qu’ils respectent les dispositions de la loi du 25 juin 1992 sur le contrat d’assurance terrestre. 
Comme déjà mentionné ci-dessus, il est dans l’intérêt du promoteur de se protéger suffisamment et de s’assurer correctement par rapport à sa responsabilité sans faute. 
Des indications relatives aux montants utilisés dans la pratique sont disponibles dans la législation néerlandaise.1 
3. Est-ce vrai que la responsabilité du promoteur concerne tout dommage qui a lieu pendant l'expérimentation ? 
La clause de l’article 29 de la loi “dommage qui présente un lien direct ou indirect avec les essais” n’implique absolument pas que tout dommage soit soumis à la responsabilité du promoteur et qu’il doive le réparer. 
La responsabilité sans faute exige que les autres conditions fondamentales nécessaires pour réparer les dommages – à savoir qu’il existe un dommage et un lien de causalité entre l’expérimentation et le dommage encouru – doivent être remplies. 
1 1 Décret 266 du 23 juin 2003, portant sur les règles relatives à l’assurance obligatoire pour la recherche médico-scientifique sur des personnes (Décret d’assurance obligatoire pour la recherche médico-scientifique sur des personnes – Journal officiel du Royaume des Pays-Bas 2003, http://www.ipfier2.nl/hipe/uploads/downloads/Verzekeringsbesluit_2003.pdf).

Ce dernier point implique donc bien que le dommage lié aux soins du patient qui participe à une expérimentation reste à charge de la responsabilité médicale contractuelle générale. 
Il va de soi qu’il peut parfois être utile, au cas par cas, qu’un tribunal se prononce pour décider quelle partie du dommage est éventuellement la conséquence des soins normaux et quelle partie est liée à l’expérimentation. Cela fait partie des pratiques classiques en matière de délimitation des responsabilités. 
Enfin, il va de soi que seuls les dommages qui ont lieu dans le cadre de l’expérimentation sont visés ici; par exemple, la responsabilité du promoteur ne peut être invoquée si le participant à l’expérimentation trébuche sur le chemin qui l’amène sur le lieu de la recherche et qu’il se blesse. 
4. Les études non interventionnelles doivent-elles être assurées ? 
La recherche non interventionnelle tombe sous la loi du 7 mai 2004 (Art. 29 de la loi du 7 mai '04), et une assurance doit donc bien être prévue. 
