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1.2 Voranfrage

1.3 Inkrafttreten;

Offenlegung

Verzicht auf
Uberbauungs-
ordnung

nach Projekt-
wettbewerb
(Art.93 Abs. 1
Bst. b BauG)

1 721.1

Bauverordnung (BauV)
(Anderung)

Der Regierungsrat des Kantons Bern,
auf Antrag der Justiz-, Gemeinde- und Kirchendirektion,
beschliesst:

Die Bauverordnung (BauV) vom 6. Marz 1985 wird wie folgt geandert:

Art. 109a (neu) 'Die Gemeinden konnen zu Beginn von Planungsar-
beiten das Amt fiir Gemeinden und Raumordnung darum ersuchen,
ihnen die fiir die beabsichtigte Planung wesentlichen Vorgaben und
Randbedingungen des libergeordneten Rechts und der ibergeordne-
ten Planungen bekannt zu geben. Sie stellen zu diesem Zweck dem
Amt einen Beschrieb liber die Planung zu, welcher insbesondere die
Ziele der Planung und den vorgesehenen Perimeter enthilt.

2 Das Amt fir Gemeinden und Raumordnung holt die Stellungnah-
men der Ubrigen beteiligten Fachstellen des Kantons ein. Diese teilen
ihre Vorgaben innert Monatsfrist dem Amt fiir Gemeinden und Raum-
ordnung mit, welches sie koordiniert an die planende Beh6rde weiter-
leitet.

Art.110 Unverandert.
Art.122a 'Im Wettbewerbsprogramm ist auf die Absicht, auf den

Erlass der Uberbauungsordnung zu verzichten, hinzuweisen. Zudem
hat das Wettbewerbsprogramm die zwingenden rechtlichen und pla-

- nerischen Randbedingungen zu enthalten.

2 Das Wettbewerbsprogramm ist vor der Ausschreibung des Wettbe-
werbs dem Gemeinderat oder der von der Gemeinde bezeichneten
Behorde zur Genehmigung vorzulegen. Mit der Genehmigung erklart
die Gemeindebehorde unter Vorbehalt von Absatz 4 den vorlaufigen
Verzicht auf den Erlass der Uberbauungsordnung.

* In der Bekanntmachung des Baugesuchs ist darauf hinzuweisen,
dass auf den Erlass einer Uberbauungsordnung verzichtet werden
soll.

4 Die Gemeindebehorde gemass Absatz 2 entscheidet im Baubewilli-
gungsverfahren in Kenntnis der Einsprachen liber den definitiven Ver-
zicht auf die Uberbauungsordnung.
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5 Sie kann nur dann in Abweichung vom vorléufigen Verzicht nach
Absatz 1 eine Uberbauungsordnung verlangen, wenn das Wettbe-
werbsergebnis die gesetzten Rahmenbedingungen, libergeordnetes
Recht oder wesentliche Interessen von Nachbarn verletzt, oder wenn
das Bauprojekt dem Wettbewerbsergebnis nicht entspricht.

6 Der Entscheid tber den definitiven Verzicht wird mit dem Bauent-
scheid eroffnet und ist mit diesem zusammen mit Baubeschwerde an-
fechtbar.

Diese Anderungen treten auf den 1.September 1998 in Kraft.

Bern, 10.Juni 1998 Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Annoni
Der Staatsschreiber: Nuspliger
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Gegenstinde

Anrechenbare
Kosten
1. Qualifikation

2. Lohn-,
Honorarkosten

3. Anrechen-
barkeit

4. Leistungs-
auftrag

1 706.111

Verordnung

tiiber die Leistungen des Kantons an Massnahmen
und Entschéddigungen im Interesse der Raumplanung
(Planungsfinanzierungsverordnung; PFV)

Der Regierungsrat des Kantons Bern,

gestiitzt auf Artikel 138, 139, 140 und 144 des Baugesetzes vom 9. Ju-
ni 1985 (BauG),

auf Antrag der Justiz-, Gemeinde- und Kirchendirektion,
beschliesst:

l. Aligemeines

Art.1 'Diese Verordnung regelt, welche Planungen, Grundlagenar-
beiten und Massnahmen sowie welche Organisationen mit Kantons-
beitragen unterstiitzt werden kénnen.

2 Sie legt zudem die Beitragssatze, die Kriterien fiir die Bestimmung
der anrechenbaren Kosten, das anwendbare Verfahren und die Auf-
sicht fest.

Art.2 'Beitrage werden nur an Arbeiten gewahrt, die von qualifi-
zierten Fachpersonen oder Biiros ausgefiihrt oder begleitet werden.

2 Als qualifiziert gelten Personen, die liber einen anerkannten Fach-
ausweis oder entsprechende Berufserfahrung auf dem Gebiet der
Raumplanung oder des Stadtebaus verfiigen.

Art.3 'Als Lohn- oder Honorarkosten werden maximal die Mittel-
werte der Stundenansatze des Zeittarifs nach der Ordnung des
Schweizerischen Ingenieur- und Architektenvereins anerkannt.

2 Nicht anerkannt werden Lohn- oder Honorarkosten fiir Arbeiten,
die uber die beitragsberechtigte Planung hinausgehen oder die zu
den allgemeinen Verwaltungsaufgaben des beitragsberechtigten Ge-
meinwesens gehoren.

Art.4 Keine Beitradge werden gewahrt oder die Beitrage kdnnen ver-
haltnismassig gekiirzt werden, wo solche bereits aufgrund der beson-
deren Gesetzgebung geleistet sind.

Art.5 In Féllen, in denen ein Leistungsauftrag erteilt werden kann,
sind die Beitrage mit einer Leistungsvereinbarung zu verbinden.
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Il. Beitridige an Regionen und deren Planungen

Art.6 'Den Geschéaftsstellen von Regionen, die keine Beitrage nach
dem Bundesgesetz iiber Investitionshilfe flir Bergregionen erhalten,
kann ein Beitrag zugesprochen werden fiir Information, Beratung, Ko-
ordination und Moderation im Bereich der Raumplanung, sofern die-
se Arbeiten ausserhalb eines Vorhabens geleistet werden, das nach
den Artikeln 7 oder 8 beitragsberechtigt ist.

2 Der Beitrag richtet sich nach der Anzahl der der Region angehoren-
den Gemeinden und betragt 5000 bis maximal 20000 Franken pro Re-
gion.

Art.7 An regionale Planungen kann ein Beitrag von hochstens
50 Prozent der Kosten gewahrt werden.

lil. Beitridge an Projekte (Grundlagen, Planungen und
Massnahmen) nach Artikel 139 Absatz 1 Buchstabe b BauG

Art.8 'Projekte von besonderem kantonalem Interesse kann der
Kanton in der Regel im Umfang von bis zu 50 Prozent finanzieren. In
Ausnahmefallen, namentlich wenn es das kantonale Interesse recht-
fertigt, kann der Beitragssatz angemessen erhoht werden.

2 Das Ausmass des kantonalen Interesses beurteilt sich insbesonde-

re aufgrund

a des kantonalen Richtplanes nach dem Bundesgesetz lber die
Raumplanung,

b der kantonalen Richtplane, Sachplane und Konzepte,

¢ der Beschliisse des Grossen Rates und des Regierungsrates,

d der Legislaturziele und der Regierungsratsrichtlinien,

e der Bedeutung der Erkenntnisse, die fir den Kanton im Bereich der
Raumplanung gewonnen werden kdnnen.

IV. Verfahren und Aufsicht

Art.9 'Vor der Aufnahme der Arbeiten ist beim Amt fiir Gemeinden
und Raumordnung ein Beitragsgesuch zu stellen.

2 Das Gesuch enthalt das Arbeitsprogramm, den Ablauf des Projek-
tes, einen Kostenvoranschlag, eine Begriindung liber das Ausmass
des kantonalen Interesses und Angaben lber die Sicherstellung des
Projektcontrollings.

3 Gesuche fiir Beitrage nach Artikel 6 sind bis Ende Februar des lau-
fenden Jahres beim Amt fiir Gemeinden und Raumordnung einzurei-
chen. Das Amt entscheidet innert zweier Monate.
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Art. 10 'Gestiitzt auf das Gesuch entscheidet das finanzkompeten-
te Organ im Rahmen der zur Verfligung stehenden finanziellen Mittel.

2 Die Beitragsverfiigung setzt die anrechenbaren Kosten, die bei-
tragsberechtigten Arbeitsteile, den anwendbaren Beitragssatz und
die Auflagen und Bedingungen fest.

3 Bei Beitragen tiber 50000.- Franken konnen uberdies Verpflich-
tungskredite beschlossen werden.

Art.11 'Sobald die Beitragsverfiigung rechtskraftig ist, zahlt das
Amt fir Gemeinden und Raumordnung den bewilligten Beitrag aus.

2 |Im Falle von Krediten liber 50000.- Franken wird in der Regel ein
Anfangsbetrag von 30 bis 50 Prozent ausbezahlt. Abzahlungen kén-
nen je nach Fortschritt des Projektes ausbezahlt werden.

¥ Nach Abschluss des unterstiitzten Projektes ist dem Amt fiir Ge-
meinden und Raumordnung ein Schlussbericht zuzustellen. Auf den
Schlussbericht kann verzichtet werden, wenn eine Berichterstattung
anderweitig sichergestellt ist.

Art.12 Das Amt fir Gemeinden und Raumordnung ist in geeigne-
ter Form tber den Stand und den Fortlauf der unterstiitzten Arbeiten
zu orientieren. Auf entsprechendes Ersuchen ist einer Vertretung des
Amtes Einsitz in die Projektleitung zu gewahren.

Art.13 Das Amt fiir Gemeinden und Raumordnung verfiigt die gan-

ze oder teilweise Riickforderung des Beitrags, namentlich wenn

a die gemass Arbeitsprogramm oder der gewahrten Verlangerung
vorgesehenen Fristen wesentlich liberschritten werden;

b wesentliche Teile der Arbeiten nicht geleistet sind;

¢ das Resultat von Arbeiten, das nach der besonderen Gesetzge-
bung einer Genehmigung bedarf, deren Voraussetzungen nicht er-
fallt.

Art.14 ' Die Aufsicht wird durch die Massnahmen im Sinne von Ar-
tikel 12 sowie Artikel 13 sichergestellt.

2 Jede wesentliche Anderung der Arbeitsgrundlagen, des Arbeits-
programmes, anderer Grundlagen der Beitragsgewahrung oder die
Beauftragung anderer als der vorgesehenen Fachleute bediirfen der
Zustimmung des Amtes fiir Gemeinden und Raumordnung.

3 Die Aufsicht Giber die Wander- und Velowege obliegt der zustandi-
gen Stelle der Bau-, Verkehrs- und Energiedirektion.
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V. Beitragsberechtigte Organisationen und Mitgliedschaften

Art.15 Im Sinne von Artikel 139 Absatz 1 Buchstabe ¢ Baugesetz

gelten folgende Organisationen als beitragsberechtigt:

a Kantonale Planungsgruppe (KPG),

b Berner Wanderwege (BWW) fiir Leistungen fiir Wanderwege,

¢ Vereinigung fiir Umweltrecht,

d Interessengemeinschaft Velo des Kantons Bern fiir Leistungen fiir
Radwanderwege.

Art. 16 Der Kanton leistet als Mitglied Beitrage an

a die Schweizerische Vereinigung fiir Landesplanung (VLP),

b die Schweizerische Kantonsplanerkonferenz (KPK),

¢ Communauté d'études pour I'aménagement du territoire (C.E.A.T.),

d Conférence des offices romands d’aménagement du territoire et
d'urbanisme (CORAT).

VLI. Inkrafttreten

Art.17 Diese Verordnung tritt mit Ausnahme von Artikel 9 Absatz 3
auf den 1.September 1998 in Kraft. Artikel 9 Absatz 3 tritt auf den
1.Januar 1999 in Kraft.

Bern, 10.Juni 1998 Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Annoni
Der Staatsschreiber: Nuspliger
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Wiederholung
des 9. Schul-
jahres
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Direktionsverordnung

tiiber den gymnasialen Unterricht im 9.Schuljahr
und den Unterricht an Maturitidtsschulen (MaSDV)
(Anderung)

Die Erziehungsdirektion des Kantons Bern
beschliesst:

Die Direktionsverordnung vom 3. Juli 1997 iiber den gymnasialen Un-
terricht im 9.Schuljahr und den Unterricht an Maturitatsschulen
(MaSDV) wird wie folgt geandert:

Art.5 ‘'Befiirwortet die Lehrerkonferenz den Ubertritt, so be-
schliesst die Schulkommission am Ende des ersten Semesters des
8.Schuljahres entsprechend diesem Antrag die Zulassung zum gym-
nasialen Unterricht im 9.Schuljahr.

2 Andernfalls meldet die Schule die Schiilerin oder den Schiiler auf
Antrag der gesetzlichen Vertretung zur Prifung an einer Maturitats-
schule an.

Art.8a (neu) 'Uber den Ubertritt aus Privatschulen entscheidet die
Schulkommission der priifenden Maturitdtsschule aufgrund einer
Prifung gemass Artikel 6.

2 Zur Prifung wird zugelassen, wer nicht mehr als zwei zusatzliche
Schul- oder Ausbildungsjahre absolviert hat.

3 Gegen Ubertrittsentscheide kann beim Schulinspektorat Beschwer-
de gefiihrt werden.

Art.11 'Unverandert.

2 Zum Besuch des gymnasialen Unterrichts im zweiten Semester

des 9.Schuljahres wird zugelassen, wer in den neun Promotionsfa-

chern im Zeugnis des ersten Semesters

a in allen Fachern mindestens gentigende Noten aufweist oder

b bei héchstens zwei ungenligenden Noten eine Notensumme von
mindestens 38 Punkten erreicht.

Art. 13 'Liegen triftige Griinde vor, konnen Schiilerinnen und Schii-
ler im 9.Schuljahr bis 1. Oktober bei der zustandigen Schulleitung das
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entscheid
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Gesuch stellen, dass die Eignung flir den Besuch des gymnasialen Un-
terrichts beurteilt wird.

2 Die Schulleitung leitet das Gesuch mit ihrem Antrag an das zustan-
dige Schulinspektorat weiter.

3 Beim Vorliegen triftiger Griinde bewilligt das Schulinspektorat die
Wiederholung des 9.Schuljahres unter dem Vorbehalt, dass die Eig-
nungsabklarung nach Artikel 5 Absatz 1 erfolgreich verlauft.

1. Ubertritt auf Beginn des 10.Schuljahres

Art.20a (neu) Ineine Maturitatsschule kann tibertreten, wer im Ver-
gleich zur gewiinschten Stufe nicht mehr als zwei zusatzliche Schul-
oder Ausbildungsjahre absolviert hat.

Art.21 Der ordentliche Ubertritt erfolgt priifungsfrei.

Art.22 Schilerinnen und Schiiler aus einer «classe/section prépa-
rant aux écoles de maturité (p)» treten priifungsfrei in eine Maturitats-
schule uber, wenn die Leistungen am Ende des ersten Semesters des
9.Schuljahres

a unverandert;

b unverandert.

Art.23 'Aus offentlichen, schweizerisch anerkannten Maturitats-
schulen kann prufungsfrei tibertreten, wer sich fiir die entsprechende
Stufe qualifiziert hat.

2 Unverandert.

Art.24 Schilerinnen und Schiiler, welche die Voraussetzungen fir
den priifungsfreien Ubertritt nicht erfiillen, konnen sich bis Mitte Fe-
bruar zu einer Prifung an einer priifungsleitenden Maturitatsschule
anmelden.

Art.26 'Die Schulkommission der priifenden Maturitatsschule er-
offnet den Prufungsentscheid der gesetzlichen Vertretung mit einer
Rechtsmittelbelehrung.

2und3 Unverandert.

Art.28 'Aus offentlichen, schweizerisch anerkannten Maturitats-
schulen kann prifungsfrei tbertreten, wer im Vergleich zur ge-
winschten Stufe nicht mehr als zwei Schul- oder Ausbildungsjahre
absolviert hat.

2und3 Jnverandert.
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¢ Inhaberinnen und Inhaber eines Handelsdiploms einer vom Bun-
desamt fur Berufsbildung und Technologie (BBT) anerkannten Han-
delsmittelschule konnen zu Beginn des 11.Schuljahres priifungsfrei
in eine Maturitatsschule ibertreten, wenn sie sich im gewahliten
Schwerpunktfach liber die entsprechende Vorbildung ausweisen kon-
nen und im Diplom ein Notendurchschnitt von mindestens 5,0 er-
reicht ist.

5 Unverandert.

Art.31 'Im deutschsprachigen Kantonsteil tritt definitiv in eine Ma-
turitatsschule iiber, wer die Promotionsvoraussetzungen gemass Arti-
kel 11 erfiilit.

2 |m franzdsischsprachigen Kantonsteil tritt aus einer «classe/sec-
tion préparant aux écoles de maturité (p)» definitiv in eine Maturitats-
schule Uber, wer die Promotionsvoraussetzungen gemass Artikel 22
erfillt oder wer im 9.Schuljahr die Priiffung bestanden hat, sofern die
Leistungen am Ende des zweiten Semesters des 9.Schuljahres
a in Franzésisch, Deutsch und Mathematik folgenden Anforderun-
gen genugen: drei Niveaus A mit mindestens einer Note 5 oder
zwei Niveaus A mit mindestens je einer Note 5 und ein Niveau B;
b in den lbrigen obligatorischen Unterrichtsfachern, eingeschlos-
sen die Wahlpflichtfacher, mehrheitlich die Note 5 oder mehr errei-
chen.

3 Inden ibrigen Fallen erfolgt der Ubertritt mit einer Probezeit von ei-
nem Semester Dauer.

4 Die Schulkommission kann aus wichtigen Griinden die Probezeit
um hdchstens ein Semester verlangern.

Art.33 'Promotionsfacher sind
a die Grundlagenfacher
- Erstsprache, zweite Landessprache, dritte Sprache, Mathematik
- Naturwissenschaften: Biologie, Chemie, Physik gemass An-
hang 4 je einzeln bewertet oder in einer Gesamtnote als Noten-
durchschnitt aus den einzelnen Fachern zahlend

- Geistes- und Sozialwissenschaften: Geschichte, Geographie ge-
mass Anhang 4 je einzeln bewertet oder in einer Gesamtnote als
Notendurchschnitt aus den einzelnen Fachern zahlend; die Ein-
fihrung in Wirtschaft und Recht wird im Rahmen von Geschich-
te oder Geographie gemass Lektionentafel der Schule bewertet

- Bildnerisches Gestalten

- Musik;

b das Schwerpunktfach; in Schwerpunktfachern, die aus einer Fa-
chergruppe bestehen, werden die Facher gemass Anhang 4 je ein-
zeln bewertet oder in einer Gesamtnote als Notendurchschnitt aus
den einzelnen Fachern;
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¢ unverandert.
2 Unverandert.

¢ Ein Zeugnis ist genligend, wenn von den fiir die Promotion mass-

gebenden Noten

a alle Noten gentligend sind oder

b bei hochstens zwei ungeniigenden Noten der ungerundete Durch-
schnitt 4,2 oder mehr betragt.

Anhang 3a

1. Unverandert.

2. Prifungsdauer

Der dritte Satz wird wie folgt erganzt: «Es kann eine Vorbereitungszeit
von 15 Minuten vorgesehen werden.»

3. bis 6. Unverandert.

Anhang 4 (neu)
Bewertung der Promotionsficher gemiss Artikel 33 Absatz 1

Auf Antrag der Schulkommissionen werden die Noten in den Grund-
lagenfachern Naturwissenschaften, Sozial- und Geisteswissenschaf-
ten und im Schwerpunktfach, das aus einer Fachergruppe besteht,
entweder je einzeln oder in einer Gesamtnote als Notendurchschnitt
aus den einzelnen Fachern zahlend, wie folgt bewertet:

1. Grundlagenfach Naturwissenschaften B/C/P
2. Grundlagenfach Geistes- und Sozialwissenschaften Gg/Gs
3. Das Schwerpunktfach SPF

E bedeutet je EINZELNE NOTEN

%) bedeutet DURCHSCHNITTSNOTE

I bedeutet glltig in Tertia

I+l bedeutet giiltig in Sekunda und in Prima
-l bedeutet giiltig in Tertia bis Prima

Maturitatsschule 1. B/C/P 2. Gg/Gs 3. SPF

@ oder E 2 oder E & oder E
Literargymnasium Kirchenfeld E E E
Math.-Naturw. Gymnasium
Kirchenfeld SU+LEI  SH+IEN  E -
Wirtschaftsgymnasium
Kirchenfeld SU+IEM  SU+IEMN  SHE I+
Literargymnasium Neufeld E E E

Math.-Naturw. Gymnasium
Neufeld E(P)J(B/C) O E
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Maturitatsschule 1. B/C/P 2. Gg/Gs 3. SPF
& oder E & oder E & oder E

Wirtschaftsgymnasium
Neufeld JUNEN
Gymnasium Hofwil
Gymnasium Koniz
Gymnasium Lerbermatt
Deutsches Gymnasium Biel
Gymnase frangais de Bienne
Gymnasium Biel-Alpenstrasse
Gymnase de la Rue des Alpes
Gymnasium Biel Linde
Gymnasium Burgdorf
Gymnasium Langenthal

Neue Maturitatsschule Ober-
aargau

Gymnasium Thun-Schadau
Gymnasium Thun-Seefeld
Gymnasium Interlaken

mmmgQmmmm
QR LMaQ

mmmm
mmmm
Quam

Diese Anderungen treten auf den 1.August 1998 in Kraft und gelten
erstmals flir das Schuljahr 1998/99.

Bern, 16.Juni 1998 Der Erziehungsdirektor: Annoni
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Zweck
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Genehmigungs-
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Gute Praxis
der klinischen
Versuche
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Verordnung
iiber Forschungsuntersuchungen am Menschen
(Forschungsverordnung, FoV)

Der Regierungsrat des Kantons Bern,

gestutzt auf Artikel 10 Absatz 3 des Gesetzes vom 5.September 1996
uber die Universitat, Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 9 Absatz 2 und 3
des Gesundheitsgesetzes vom 2. Dezember 1984, Artikel 1 des Geset-
zes vom 6. November 1972 (iber den Beitritt des Kantons Bern zur in-
terkantonalen Vereinbarung vom 3.Juni 1971 tiber die Kontrolle der
Heilmittel (IKV) in Verbindung mit Artikel 17 Absatz 1 der IKV sowie
auf das Reglement der Konferenz der Interkantonalen Vereinigung
uber die Kontrolle der Heilmittel vom 18.November 1993 (iber die
Heilmittel im klinischen Versuch,

auf Antrag der Gesundheits- und Fiirsorgedirektion und der Erzie-
hungsdirektion,

beschliesst:

I. Aligemeine Bestimmungen

Art.1 Diese Verordnung bezweckt, den Schutz der Versuchsperso-

nen und die Qualitat der Forschungsuntersuchungen am Menschen
zu gewahrleisten.

Art.2 'Die Verordnung gilt fiir alle im Kanton Bern durchgefiihrten

a medizinischen Forschungsuntersuchungen am Menschen mit
oder ohne therapeutischen Nutzen,

b klinisch-psychologische Forschungsuntersuchungen am Men-
schen, soweit eine therapeutische Beeinflussung stattfindet und
die Therapiedurchfiihrung sowohl von klinisch-therapeutischen
Gesichtspunkten als auch von den Erkenntniszielen der For-
schungsuntersuchung bestimmt ist.

2 Sie gilt ebenfalls fir Obduktionen sowie fiir die Entnahme von Or-
ganen und Gewebebestandteilen bei Toten zu Forschungszwecken.

Art.3 Eine Forschungsuntersuchung darf nur durchgefiihrt wer-
den, wenn die Ethikkommission die Genehmigung erteilt hat.

Art.4 ‘'Klinische Versuche mit Heilmitteln miissen nach der Guten
Praxis der klinischen Versuche (GPKV) gemass Anhang durchgefiihrt
werden.

661 BAG 98-44
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2 Fur andere medizinische und klinisch-psychologische Forschungs-
untersuchungen am Menschen ist die GPKV sinngemass anwendbar.

® Die bundesrechtlichen Vorschriften betreffend Forschungsuntersu-
chungen am Menschen bleiben vorbehalten.

Il. Ethikkommission

Art.5 Die Ethikkommission ist eine kantonale Kommission, die fir
die Genehmigung und Uberwachung von Forschungsuntersuchun-
gen zustandig ist.

Art.6 'Die Ethikkommission setzt sich wie folgt zusammen:

a sechs Arztinnen oder Arzte verschiedener Fachrichtungen mit ver-
tiefter Erfahrung in medizinischen Forschungsuntersuchungen;

b eine Apothekerin oder ein Apotheker mit vertiefter Erfahrung in
der Beurteilung der Wirksamkeit und Sicherheit von Heilmitteln im
klinischen Versuch;

¢ zwei Psychologinnen oder Psychologen mit vertiefter Erfahrung in
klinisch-psychologischen Forschungsuntersuchungen;

d je eine Person mit Ausbildung und Erfahrung auf ethischem, pfle-
gerischem und juristischem Gebiet.

2 Prasidentin oder Prasident ist eine Arztin oder ein Arzt.

3 Ein Mitglied der Kommission bringt Ausbildung und vertiefte Erfah-
rung in Biometrie mit.

¢ Die angemessene Vertretung beider Geschlechter sowie die Be-
handlung der Gesuche in beiden Amtssprachen sind sicherzustellen.

Art.7 'Der Regierungsrat wahlt die Prasidentin oder den Prasiden-
ten sowie die ubrigen Mitglieder der Ethikkommission auf Antrag der
Gesundheits- und Fiirsorgedirektion mit Mitbericht der Erziehungsdi-
rektion fur vier Jahre. Wiederwahl ist moglich.

2 Der Medizinischen Fakultdt der Universitdt Bern steht ein Vor-
schlagsrecht fiir vier Arztinnen oder Arzte, der Philosophisch-histori-
schen Fakultat ein Antragsrecht fiir eine Psychologin oder einen Psy-
chologen zu.

Art.8 'Die Ethikkommission tiberpriift, ob der Schutz der Versuchs-
personen und die wissenschaftliche Qualitat der Forschungsuntersu-
chung nach den Grundsatzen dieser Verordnung gewahrleistet sind.

2 Fur gentherapeutische Versuche und Versuche mit gentechnisch
hergestellten oder veranderten Heilmitteln und immunbiologischen
Erzeugnisse holt die Ethikkommission ein Gutachten der Eidgenossi-
schen Fachkommission fiir biologische Sicherheit ein.
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3 Bestehen fiir eine Forschungsuntersuchung weitere Genehmi-
gungserfordernisse, so macht die Ethikkommission die Gesuchstelle-
rin oder den Gesuchsteller auf diese aufmerksam.

Art.9 'Die Ethikkommission entscheidet (iber die Genehmigung
der Forschungsuntersuchung in der Regel innerhalb von héchstens
30 Tagen, nachdem die vollstandigen Gesuchsunterlagen eingegan-
gen sind.

2 Falls Zusatzinformationen oder Expertenberichte notwendig sind,
beginnt die Frist ab Erhalt der weitergehenden Information. Die For-
scherin oder der Forscher wird tiber die langere Dauer informiert.

* Die Ethikkommission kann ein vereinfachtes Verfahren vorsehen,
falls die Forschungsuntersuchung bereits durch eine andere zustandi-
ge Ethikkommission in einem ordentlichen Verfahren genehmigt wor-
den ist.

Art.10 Die Ethikkommission kann die Genehmigung entziehen
oder sistieren und einer neuen Beurteilung unterziehen, wenn neue
wissenschaftliche Erkenntnisse, das Auftreten von schwerwiegen-
den unerwiinschten Ereignissen oder Anderungen des Versuchs-
plans diese Massnahme rechtfertigen.

Art.11 Die Ethikkommission ist beschlussfahig, wenn mindestens
sieben Mitglieder, darunter drei nichtmedizinische Personen, anwe-
send sind.

Art.12 Ein Mitglied der Ethikkommission hat in den Ausstand zu
treten, wenn es oder eine seiner Mitarbeiterinnen oder einer seiner
Mitarbeiter die Forschungsuntersuchung durchfiihrt oder wenn es
aus anderen Griinden in der Sache befangen sein konnte.

Art.13 Die Ethikkommission fiihrt ein Verzeichnis (iber alle For-
schungsgesuche und weist den genehmigten Forschungsuntersu-
chungen eine Referenznummer zu.

Art.14 'Die Ethikkommission sorgt fiir die Prifung, ob die For-
schungsuntersuchungen nach den Vorschriften dieser Verordnung
durchgefiihrt werden.

2 Sie kann zu diesem Zweck Einsicht in samtliche Unterlagen neh-
men, die im Zusammenhang mit der Forschungsuntersuchung er-
stellt werden oder die dieser zugrunde liegen.

Art.15 'Die Ethikkommission informiert die Gesundheits- und Fiir-
sorgedirektion uber alle Forschungsvorhaben. Sie libermittelt ihr zu
diesem Zweck unverziiglich
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a Doppel der Forschungsgesuche sowie die Referenznummern,

b Kopien der Verfiigungen betreffend Genehmigung der Forschungs-
gesuche und betreffend Sistierung oder Entzug der Genehmigung,

¢ Informationen iber festgestelite Unregelmassigkeiten bei der
Durchfilhrung von Forschungsuntersuchungen.

2 |m Verkehr mit der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel ist
das Kantonsapothekeramt zustédndig zur Entgegennahme der Infor-
mationen betreffend Notifikationen. Dieses libermittelt die Informa-
tionen unverzuglich der Ethikkommission, soweit deren Zustandig-
keitsbereich betroffen ist.

3 Die Ethikkommission unterbreitet der Gesundheits- und Flirsorge-
direktion und der Erziehungsdirektion jahrlich einen Bericht uber ihre
Tatigkeit.

Art.16 'Die Ethikkommission hat alle Unterlagen uber die For-
schungsgesuche wahrend mindestens 20 Jahren aufzubewahren.

2 Das Kantonsarztamt und das Kantonsapothekeramt konnen im Be-
reich ihrer Zustandigkeit in diese Dokumente Einsicht nehmen. Ubri-
ge Einsichtsrechte bleiben vorbehalten.

Art.17 Die Sekretarin oder der Sekretar wird von der Kommission
bestimmt.

Art.18 'Die Ethikkommission erlasst ein Reglement, das ihre Ar-
beitsweise naher regelt.

2 Das Reglement ist von der Gesundheits- und Fiirsorgedirektion mit
Mitbericht der Erziehungsdirektion zu genehmigen.

Art.19 DerRegierungsrat regelt durch Beschluss die Entschadigun-
gen fir

a die Prasidentin oder den Prasidenten der Ethikkommission,
b die ubrigen Mitglieder der Ethikkommission,
¢ die Sekretariatsflihrung.

lll. Gebiihren, Aufsicht, Rechtspflege und Strafbestimmung

Art.20 Die Gebiihrenrichten sich nach der Verordnung liber die Ge-
buhren der Kantonsverwaltung.

Art.21 'Die Ethikkommission untersteht der Aufsicht der Gesund-
heits- und Firsorgedirektion.

2 Sie ist dem Kantonsapothekeramt administrativ beigeordnet.
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Art.22 \Verfiigungen der Ethikkommission kénnen nach den Be-
stimmungen des Gesetzes liber die Verwaltungsrechtspflege bei der
Gesundheits- und Fiirsorgedirektion angefochten werden.

Art.23 Nach Artikel 48 des Gesundheitsgesetzes wird bestraft, wer
Forschungsuntersuchungen am Menschen vorsatzlich oder fahrlas-
sig nicht nach den Bestimmungen dieser Verordnung durchfiihrt.

V. Ubergangs- und Schlussbhestimmungen

Art.24 'Die Einsetzung der Ethikkommission und die Verabschie-
dung des Geschaftsreglements erfolgen bis zum 31.Dezember 1998.

2 Forschungsuntersuchungen, die nach dem 1.Januar 1999 begon-
nen werden, unterliegen der Genehmigungspflicht nach Artikel 3.

Art.25 Folgende Erlasse werden geandert:

1. Verordnung tiber die Gebiihren der Kantonsverwaltung (Gebiihren-
verordnung, GebV):

Anhang lll, Gebiihrentarif der Gesundheits- und Fiirsorgedirektion,

Ziffer 6.5 (neu) Genehmigungen, Kontrollmassnahmen und weite-
re Anordnungen der Ethikkommission 200 bis 10000 Taxpunkte

2. Verordnung liber die Organisation und die Aufgaben der Gesund-
heits- und Firsorgedirektion (Organisationsverordnung GEF, OrV
GEF):

Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe e (neu): Kantonale Ethikkommission

Art.26 Die Verordnung vom 14.November 1989 (iber Forschungs-
untersuchungen am Menschen wird aufgehoben.

Art.27 Diese Verordnung tritt am 1.September 1998 in Kraft.

Bern, 17.Juni 1998 Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Annoni
Der Staatsschreiber: Nuspliger

Anhang:

Gute Praxis der klinischen Versuche (GPKV; Anhang | des Reglements
der Konferenz der Interkantonalen Vereinigung iiber die Kontrolle der
Heilmittel vom 18.November 1993 liber die Heilmittel im klinischen
Versuch)
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Anhang
Gute Praxis der Klinischen Versuche (GPKV)

Einleitung

Das vorliegende Dokument enthélt die Gesamtheit der allgemeinen
Regeln, welche auf klinische Versuche anwendbar und in der Europai-
schen Union, in den Vereinigten Staaten und in Japan anerkannt sind.
Es bezweckt, den Schutz der Versuchspersonen zu gewahrleisten, die
Glaubwiirdigkeit der Daten sicherzustellen sowie die ethische, wis-
senschaftliche und technische Qualitat der klinischen Versuche zu ver-
bessern. Obwohl die Gute Praxis der Klinischen Versuche speziell fiir
die Anwendung bei klinischen Versuchen mit Heilmitteln bestimmt
ist, kann sie dariiber hinaus von allen angewendet werden, die For-
schung am Menschen betreiben.

Das vorliegende Dokument stiitzt sich auf die ethischen Regeln, wel-
che in den letzten Fassungen der Richtlinien der Schweizerischen Aka-
demie der medizinischen Wissenschaften, der Erklarung von Helsinki
sowie der vom Rat der Internationalen Organisationen der medizini-
schen Wissenschaften verabschiedeten Internationalen Richtlinien
uber die biomedizinische Forschung am Menschen festgelegt sind;
es muss im Lichte dieser Dokumente gelesen und interpretiert wer-
den. Die GPKV legt die jeweiligen Verantwortlichkeiten des Priifers,
des Monitors, des Sponsors, der Ethikkommissionen sowie der Be-
horden fest und setzt die Aufstellung einer Reihe von entsprechen-
den Kontrollmassnahmen voraus. Alle an der Durchfiihrung eines kli-
nischen Versuchs beteiligten Personen miissen vom vorliegenden
Text vor Beginn des Versuchs Kenntnis nehmen.

Kapitel 1

Schutz der Versuchspersonen und Befragung der Ethik-
kommissionen fiir Klinische Versuche

Schutz der Versuchspersonen

1.1 Die letzte Fassung der Erklarung von Helsinki bildet die ethische
Grundlage fiir klinische Versuche. Sie muss allen, die an der For-
schung am Menschen beteiligt sind, im einzelnen bekannt sein
und von ihnen befolgt werden.

1.2 Der Schutz und das Wohlergehen der Versuchspersonen unter-
liegen zwar letztlich der Verantwortung des Priifers, aber das Be-
stehen einer Ethikkommission fiir klinische Versuche und die Ein-
holung der frei, ausdriicklich und nach Aufklarung erteilten Ein-
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willigung bieten unabhangige Garantien fiir den Schutz dieser
Personen.

Ethikkommission fiir klinische Versuche

1.3 Der Priifer muss die Meinung der zustandigen Ethikkommission

1.4

15

1.6

flir klinische Versuche (Ethikkommission) zur Eignung des Ver-
suchsplans (einschliesslich seiner Anhange) sowie zu den Ver-
fahren und den Unterlagen, die benutzt werden, um die Ver-
suchspersonen aufzuklaren und ihre Einwilligung zu erhalten,
einholen.

Die Ethikkommission muss unverziiglich {iber samtliche Ande-
rungen des Versuchsplans und {iber alle schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisse, die wahrend des Versuchs auftreten und
die Sicherheit der Versuchspersonen oder die Durchfiihrung des
Versuchs beeintrachtigen kdnnten, informiert werden. Falls not-
wendig, kann sie den Versuch unterbrechen und einer neuen Be-
urteilung unterziehen.

Der Versuch kann nicht begonnen werden, bevor die Ethikkom-
mission ihre zustimmende Meinung zu den Verfahren und der
Dokumentation geédussert hat. Der Sponsor und der Priifer miis-
sen die Empfehlungen der Ethikkommission berlicksichtigen.

Die Ethikkommission muss folgende Punkte beriicksichtigen,

wenn ihr ein geplanter klinischer Versuch unterbreitet wird:

a Die Fahigkeit des Priifers hinsichtlich seiner fachlichen Qualifi-
kationen, seiner Erfahrung, seines Personals und seiner Ein-
richtungen, den Versuch durchzufiihren;

b die Eignung des Versuchsplans im Hinblick auf die Ziele der
Studie; seine wissenschaftliche Effizienz, das heisst die Mog-
lichkeit, mit einer mdglichst geringen Belastung der Versuchs-
personen zuverlassige Schlussfolgerungen ziehen zu konnen;
die Rechtfertigung der voraussehbaren Risiken und Unan-
nehmlichkeiten im Verhaltnis zu den voraussichtlichen Vortei-
len fir die Versuchspersonen und/oder fiir andere Personen;

¢ die Qualitat und die Vollstandigkeit der schriftlichen Informa-
tionen, welche den Versuchspersonen und falls erforderlich
ihren gesetzlichen Vertretern gegeben werden;

d die Art und Weise, wie die Auswahl und die Information der
Versuchspersonen durchgefiihrt werden, sowie die Modalita-
ten der Einholung der Zustimmung; samtliche Informationen,
die sich an die Versuchspersonen und/oder ihre gesetzlichen
Vertreter richten, miissen in ihrer endgliltigen Fassung vorge-
legt werden;

e die getroffenen Vorkehrungen fiir eine Entschadigung und/
oder Behandlung der Versuchsperson im Falle von im Rah-
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f

men eines klinischen Versuchs erlittenen Schaden sowie die
Versicherung oder die Rechtsschutzversicherung, um die Haf-
tung des Sponsors und des Priifers abzudecken;

der Umfang, in welchem die Priifer und die Versuchsperso-
nen fir ihre Teilnahme entschadigt werden kdnnten.

1.7 Die Ethikkommission fiir klinische Versuche muss ihre Meinung
unter genauer Angabe der anwesenden Mitglieder, des Ver-
suchs, der gepriften Unterlagen und des Prifungsdatums
schriftlich aussern.

Aufklarung und Einwilligung

Allgemeine Voraussetzungen

1.8 Es muss die frei, ausdriicklich und nach Aufklarung erteilte Einwil-
ligung der Versuchsperson eingeholt werden.

1.9 Wenn immer mdglich miissen die Informationen sowohl miind-
lich als auch schriftlich abgegeben werden. Bevor die Versuchs-
person ihre Einwilligung gibt, muss sie (iber die nachfolgenden
Punkte informiert werden:

a
b

Allgemeine Beschreibung der Ziele der Untersuchung;
Auswahl der Versuchspersonen: Jede Versuchsperson muss
uber die Griinde ihrer Auswahl informiert werden; hiebei
kann es sich um eine Krankheit oder um besondere bei der
Versuchsperson oder einem ihrer Angehérigen vorliegende
Umstande handeln oder fiir Personen der Kontrollgruppe um
das Fehlen einer solchen Krankheit oder eines besonderen
Umstandes;

alle Untersuchungen, welche die Versuchsperson im Rahmen
des Versuchs hinzunehmen hat, einschliesslich therapeuti-
sche Verfahren, Ort und Dauer des Versuchs, Haufigkeit und
Art der durchgefiihrten Tests, Blutmenge, die abgenommen
werden muss usw.;

klare Umschreibung alternativer Behandlungen im Vergleich
zum Versuch, falls es sich fiir die Versuchsperson um einen
therapeutischen Versuch handelt;

alle Risiken und Unannehmlichkeiten, die die Versuchsperson
hinzunehmen hat;

der erwartete Nutzen fiir die Versuchspersonen und/oder Drit-
te;

jedes neue Ergebnis, das wahrend des Versuchs verfiigbar
wird und die Sicherheit der Versuchspersonen beeinflussen
kann, wird ihnen kiinftig mitgeteilt;

alle getroffenen Vorkehrungen, um die Vertraulichkeit von Da-
ten sicherzustellen; die Tatsache, dass personliche Daten von
den zustandigen Behorden wahrend einer Inspektion oder
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1.10

1.11

1.12

vom Monitor und von befugten Personen im Rahmen eines
Audits gepriift werden kénnten;

i das allfallige Entgelt der Versuchspersonen und die Zahlungs-
modalitaten;

j die Umstande, unter denen Versuchspersonen ihre Teilnah-
me am Versuch abbrechen miissen;

k die Entschadigungsverfahren sowie die vorgesehene Behand-
lung im Falle von Schadigungen oder Invaliditat, die im Rah-
men des Versuchs auftreten;

I Name, Adresse und Telefonnummer der Person oder Perso-
nen, welche zur Beantwortung aller den Versuch betreffenden
Fragen zur Verfligung stehen, sowie Name, Adresse und Tele-
fonnummer der Person oder Personen, an welche man sich
bei Problemen wenden kann;

m samtliche Rechte der Versuchspersonen.

Die Weigerung, an einem Versuch teilzunehmen, darf fiir die ent-
sprechende Person in keinem Falle nachteilige Folgen nach sich
ziehen. Jede Versuchsperson kann ihre Einwilligung wahrend ei-
nes laufenden Versuchs jederzeit widerrufen, ohne dass sie ir-
gendwelche Nachteile zu erwarten hat.

Die Versuchspersonen oder gegebenenfalls ihre gesetzlichen
Vertreter missen ausreichend Gelegenheit haben, um Einzelhei-
ten des Versuchs erfragen zu kénnen. Die Versuchspersonen
mussen ausreichend Zeit zur Verfligung haben, um sich fiir oder
gegen die Teilnahme am Versuch entscheiden zu kénnen.

Wenn sich eine Person zur Teilnahme entscheidet, nachdem sie
vollstandige und verstandliche Erklarungen iiber den Versuch er-
halten hat, muss ihre Einwilligung in angemessener Form festge-
halten werden. Die Einwilligung muss datiert und entweder mit
der personlichen Unterschrift der Versuchsperson oder eines
Zeugen, der bestatigt, dass die Versuchsperson zugestimmt hat,
versehen sein. In beiden Fallen bestatigt die Unterschrift, dass
die Einwilligung auf einer Unterrichtung basiert, die verstanden
wurde, und dass die Versuchsperson sich freiwillig zur Teilnah-
me am Versuch entschlossen hat, ohne Beeintrachtigung ihrer
legalen und ethischen Rechte und mit der Moglichkeit, sich jeder-
zeit aus dem Versuch zuriickzuziehen ohne Angabe von Griin-
den, ausser im Falle von unerwiinschten Ereignissen.

Urteilsfahige unmiindige oder entmiindigte sowie urteilsunfihige
Personen

Therapeutische Versuche

1.13 Falls die angestrebten Erkenntnisse nicht mittels Versuchen an

urteilsfahigen miindigen Personen gewonnen werden kdnnen,
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darf ein Versuch an urteilsfahigen unmiindigen oder entmundig-

ten Personen nur genehmigt werden, wenn

a die frei, ausdriicklich und nach Aufklarung erteilte Einwilli-
gung der Versuchspersonen eingeholt worden ist;

b der gesetzliche Vertreter seine Zustimmung erteilt hat.

1.14 Falls die angestrebten Erkenntnisse nicht mittels Versuchen an
urteilsfahigen miindigen Personen gewonnen werden konnen,
darf ein Versuch an urteilsunfahigen Personen nur genehmigt
werden, wenn
a sich die Versuchsperson einer Teilnahme nicht widersetzt

oder keine Anzeichen dafiir erkennen lasst;
b ihr gesetzlicher Vertreter seine Zustimmung erteilt hat.

Versuche in medizinischen Notfallsituationen

1.15 Falls die Zustimmung des gesetzlichen Vertreters oder die An-
sicht von Angehérigen nicht innert niitzlicher Frist eingeholt wer-
den kann und sich der klinische Versuch in einer medizinischen
Notfallsituation abwickelt, ist das Einverstiandnis eines Arztes
einzuholen, der nicht am Versuch beteiligt ist und der fiir diesen
Zweck von der Ethikkommission vor Versuchsbeginn bestimmt
worden ist.

Nichttherapeutische Versuche

1.16 Ein klinischer Versuch ohne therapeutischen Nutzen fiir die Ver-
suchspersonen darf ausnahmsweise und unter den Vorausset-
zungen von Ziffer 1.13 und 1.14 an urteilsunfahigen oder an ur-
teilsfahigen unmiindigen oder entmiindigten Personen durchge-
fiuhrt werden, sofern die voraussehbaren Risiken geringfiligig
sind und der Versuch wichtige Erkenntnisse hinsichtlich der Lei-
den der Versuchspersonen erwarten lasst.

Kapitel 2
Verantwortlichkeiten

Anmerkung: Die Verantwortlichkeiten beziiglich der Sammlung und
Verwaltung von Daten, der Aufbewahrung, der Biometrie und der
Qualitatssicherung werden in den folgenden Kapiteln behandelt.

Sponsor

2.1 Der Sponsor muss detaillierte Standard Operating Procedures
(SOP) aufstellen, die die Einhaltung der Guten Praxis der Klini-
schen Versuche bezwecken. Er muss ein internes Audit des Ver-
suchs fuhren. Er muss sich mit dem Priifer tiber die Aufteilung
der Verantwortlichkeiten einigen (siehe Ziffer 2.3 k).
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2.2

2.3

Der Sponsor und der Priifer miissen den Versuchsplan unter-
zeichnen, um damit ihre Zustimmung zu den Modalitaten des kli-
nischen Versuchs und zu den Mitteln der Datenaufzeichnung
(z.B. Versuchsbogen) zum Ausdruck zu bringen. Alle Anderun-
gen des Versuchsplans bediirfen der Zustimmung des Sponsors
und des Priifers, bevor sie durchgefiihrt werden dirfen. Samtli-
che derartige Zustimmungen miissen schriftlich festgehalten
werden.

Der Sponsor muss insbesondere

a den Priifer unter Berlicksichtigung der Eignung des Versuchs-
ortes und der Einrichtungen auswahlen; sich tiber die Qualifi-
kation des Priifers sowie seine Verfiigbarkeit fiir die ganze
Dauer des Versuchs vergewissern; sich der Zustimmung des
Prifers versichern, den Versuch gemass dem Versuchsplan
und der Guten Praxis der Klinischen Versuche durchzufihren,
einschliesslich seiner Zustimmung zur Dateniberprifung,
zum Audit und zur Inspektion;

b dem Priifer als Voraussetzung fiir die Planung des Versuchs
die chemisch-pharmazeutischen, toxikologischen, pharmako-
logischen und klinischen Daten (einschliesslich der fritheren
und laufenden Versuche) aushandigen, welche fiir die Recht-
fertigung der Art, des Umfangs und der Dauer des Versuchs
ausreichend sein missen; der Sponsor muss zudem den Pri-
fer iber samtliche neuen Informationen, die wahrend des Ver-
suchs verfligbar werden und den Versuch beeinflussen kénn-
ten, benachrichtigen; samtliche notwendigen Informationen
mussen in der Information fiir Prifer enthalten sein, welche
vom Sponsor auf den aktuellen Stand gebracht werden muss,
sobald neue relevante Informationen vorhanden sind;

¢ den zustandigen Behdrden die Absicht zur Durchfiihrung ei-
nes klinischen Versuchs anzeigen sowie diesen alle Anderun-
gen des Versuchsplans und alle schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisse unverziiglich mitteilen; den Prifer und
die zustandigen Behorden (iber den vorzeitigen Abbruch des
Versuchs und dessen Griinde informieren;

d das oder die vollstandig charakterisierten Versuchspraparate
zur Verfligung stellen, welche gemass der Guten Herstellungs-
praxis hergestellt und so abgepackt und etikettiert sind, dass
eine allfallige Blindanordnung gewahrleistet ist;
eine ausreichende Anzahl von Mustern jeder Charge und ein
Verzeichnis der analytischen Daten und Charakteristik mus-
sen als Referenz aufbewahrt werden, so dass die Moglichkeit
besteht, dass ein unabhangiges Labor die Versuchspraparate,
beispielsweise hinsichtlich ihrer Bioaquivalenz, nachkontrol-
lieren kann;
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ein Verzeichnis der gelieferten Menge an Versuchspraparaten
muss zusammen mit den Chargen- oder Seriennummern auf-
bewahrt werden; der Sponsor muss sicherstellen, dass der
Prifer innerhalb seiner Institution ein System fiir die sichere
Handhabung, Aufbewahrung und den Gebrauch der Ver-
suchspraparate einrichtet (siehe Ziffer 2.51);

e ausgebildete Monitoren und Personal, welches in der klini-
schen Forschung mitwirkt, bezeichnen sowie ihre standige
Weiterbildung sicherstellen;

f Personen oder geeignete Kommissionen (Steering Commit-
tee) bezeichnen, welche die Fiihrung und Uberwachung des
Versuchs, die Sammlung, Verwaltung und biometrische Aus-
wertung der Daten und die Verfassung des Versuchsberichts
ubernehmen;

g alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse zusammen
mit dem Prifer unverziiglich Gberprifen; die erforderlichen
Massnahmen treffen, um die Sicherheit der Versuchsperso-
nen zu gewahrleisten;

h den Priifer unverziiglich iiber jegliche Erkenntnisse von unmit-
telbarer Bedeutung unterrichten, die wahrend des Versuchs
verfligbar werden, und sich vergewissern, dass die Ethikkom-
mission durch den Priifer benachrichtigt wird;

i die Erstellung eines vollstandigen Abschlussberichtes lber
den Versuch gewabhrleisten, der im Rahmen eines Registrie-
rungs- oder Revisionsverfahrens verwendet werden kann,
auch wenn der Versuch nicht abgeschlossen wurde; Aktuali-
sierungen im Hinblick auf die Anwendungssicherheit des Heil-
mittels konnen notwendig sein;

j eine vollumfangliche Entschadigung und/oder angemessene
Behandlung der Versuchspersonen oder ihrer Anspruchsbe-
rechtigten fir den Fall von im Rahmen des Versuchs erlitte-
nen Schaden sowie eine Versicherung fiir den Priifer (im Sin-
ne eines Rechtshilfeschutzes und finanzieller Deckung) sicher-
stellen;

k sich mit dem oder den Priifern iiber die Verteilung der Verant-
wortlichkeiten beziiglich der Datenbearbeitung, der biometri-
schen Auswertung, des Berichtes liber die Versuchsergebnis-
se und des Vorgehens im Hinblick auf eine Veroffentlichung ei-
nigen.

Monitor

2.4 Der Monitor stellt die Kommunikation zwischen dem Sponsor
und dem Priifer her.
Der Monitor muss insbesondere
a gemass vorher festgelegten Standard Operating Procedures
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(SOP) arbeiten; den Prifer vor, wahrend und nach Abschluss
des Versuchs besuchen, um die Einhaltung des Versuchs-
plans zu kontrollieren und um sich zu vergewissern, dass alle
Daten korrekt und vollstandig erfasst und festgehalten sind
und dass die nach Aufklarung erteilte Einwilligung von allen
Versuchspersonen vor ihrer Teilnahme am Versuch eingeholt
und schriftlich festgehalten wurde;

b sich versichern, dass der Priifer Raumlichkeiten, Einrichtun-
gen (einschliesslich Laboratorien), Ausrustung und entspre-
chendes Personal besitzt, und dass genugend Versuchsperso-
nen fir die Dauer des Versuchs zur Verfligung stehen;

¢ sich vergewissern, dass das Personal, das den Priifer wah-
rend des Versuchs unterstiitzt, ausreichend (iber die Einzelhei-
ten der Durchfiihrung des Versuchs informiert wurde und sich
daran halt;

d ein schnelles Kommunikationssystem zwischen dem Priifer
und dem Sponsor bereitstellen;

e die Eintragungen in den Versuchsbogen mit den Originalda-
ten vergleichen und den Prifer (iber Fehler und Auslassun-
gen informieren;

f Uberpriifen, ob die Aufbewahrung, die Verteilung, die Ruckga-
be sowie die Lagerhaltung des oder der Versuchspraparate in
angemessener Weise erfolgen (siehe Ziffer 2.5);

g den Priifer bei samtlichen Notifikations- oder Gesuchsverfah-
ren unterstitzen;

h den Priifer bei der Vorbereitung des Berichts betreffend die
Daten und Ergebnisse des Versuchs an den Sponsor unterstut-
zen;

i einen schriftlichen Bericht (Monitor Report) an den Sponsor
und, falls vorhanden, an das Steering Committee nach jedem
Besuch und nach jedem telefonischen, brieflichen oder ande-
ren Kontakt mit dem Prifer erstellen (Audit Paper Trail Con-
cept).

Priifer

2.5 Der Prifer muss inshesondere

a sich mit den Eigenschaften des oder der Versuchspraparate,
so wie sie in der Information fir Priifer beschrieben sind,
grundlich vertraut machen;

b sicherstellen, dass er ausreichend Zeit aufwenden kann, um
den Versuch zu leiten und durchzufiihren, dass er tiber ausrei-
chend Personal und angemessene Einrichtungen (einschliess-
lich Laboratorien) fiir die gesamte Dauer des Versuchs verfiigt
und dass die notwendigen Versuchspersonen oder Einrichtun-
gen nicht durch andere Versuche in Anspruch genommen
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werden und so dem vorliegenden Versuch nicht zur Verfii-
gung stehen;

¢ die Anzahl Personen angeben, die wahrend der vorangehen-
den Periode den vorgesehenen Einschlusskriterien des Ver-
suchs geniigt hatten, um eine angemessene Auswahlquote
fir den geplanten Versuch sicherzustellen;

d dem Sponsor und der Ethikkommission einen aktuellen Le-
benslauf und samtliche weiteren notwendigen Referenzen
zur Verfligung stellen;

e dem Versuchsplan zustimmen und diesen zusammen mit
dem Sponsor unterzeichnen; schriftlich bestatigen, dass er
den Versuchsplan gelesen und verstanden hat und den Ver-
such gemass dem Versuchsplan und der Guten Praxis der Kli-
nischen Versuche durchfihren wird sowie die Aufsicht des
Monitors und die Kontrollverfahren akzeptiert; sich mit dem
Sponsor iiber die Entscheidung zur Veroéffentlichung einigen;

f die Meinung der zustandigen Ethikkommission einholen;

g allen Mitarbeitern, die bei der Durchfiihrung des Versuchs
oder der Betreuung der Versuchspersonen mitwirken, Infor-
mationen zur Verfigung stellen;

h die nach Aufklarung erteilte Einwilligung der Versuchsperso-
nen vor ihrem Einbezug in den Versuch gemass den unter Zif-
fer 1.8 bis 1.16 festgelegten Grundsatzen einholen;

i ein System errichten, das sicherstellt, dass die Lieferungen
der Versuchspraparate durch den Sponsor von einer verant-
wortlichen Person (z.B. einem Apotheker) korrekt in Empfang
genommen werden, dass diese Lieferungen registriert wer-
den, dass die Versuchspraparate sicher und korrekt gehand-
habt und aufbewahrt werden, dass die Versuchspraparate
ausschliesslich an die Versuchspersonen gemass Versuchs-
plan abgegeben werden und dass samtliche nicht benutzten
Heilmittel an den Sponsor zuriickgegeben werden; am Ende
des Versuchs muss die Ubereinstimmung zwischen den vom
Sponsor gelieferten und den benutzten oder zuriickgegebe-
nen Mengen festgestellt werden kdonnen; Gber jegliche Diskre-
panz muss Rechenschaft abgelegt werden; Liefer- und Ruick-
gabescheine miissen unterzeichnet sein;

J den Umgang mit dem Code und der Dokumentation mit be-

sonderer Sorgfalt handhaben und sicherstellen, dass der Be-
handlungscode ausschliesslich unter den im Versuchsplan an-
gegebenen Umstanden gebrochen wird und dass der Moni-
tor befragt oder informiert wird, wenn dieser Fall eintritt;
k die Daten korrekt sammeln, aufschreiben und berichten;
den Sponsor und die Ethikkommission unverziiglich tiber alle
Anderungen des Versuchsplans und alle schwerwiegenden
unerwinschten Ereignisse unter Beilegung der diesbeziigli-

—
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chen Dokumentation unterrichten; geeignete Massnahmen
treffen, um die Sicherheit der Versuchspersonen zu gewabhrlei-
sten;

m dem Sponsor oder dem Monitor und/oder auf Verlangen den
zustandigen Behorden alle Daten zum Zwecke der Uberpri-
fung, des Audits oder der Inspektion zuganglich machen;

n die Daten (Versuchsbogen), Ergebnisse und Interpretationen
(Analysen und Berichte) des Versuchs unterschreiben und
dem Sponsor und auf Verlangen den zustandigen Behorden
zustellen; die mitarbeitenden Kollegen und die fiir die Analy-
sen (einschliesslich der biometrischen Analysen) und die In-
terpretation der Ergebnisse Verantwortlichen muissen diese
Dokumente ebenfalls unterzeichnen;

o dem Schlussbericht des Versuchs zustimmen und ihn unter-
zeichnen; im Falle von Multicenter-Versuchen kann die Unter-
schrift des Hauptpriifers ausreichend sein, wenn dies im Ver-
suchsplan vorgesehen ist;

p sicherstellen, dass die Vertraulichkeit samtlicher Informatio-
nen lber die Versuchspersonen sowie der vom Sponsor gelie-
ferten Information von allen am Versuch Beteiligten respek-
tiert wird;

g folgende fiir die Betreuung der Versuchspersonen wichtigen
Punkte beachten:

- falls erforderlich, muss fiir den Notfall eine Wiederbele-
bungsausriistung unverzliglich verfugbar sein;

- der Priifer ist fiir die Dauer des Versuchs arztlich fiir die Per-
sonen, die fiir die Durchfiihrung des Versuchs unter seiner
Obhut stehen, verantwortlich und muss die arztliche Versor-
gung nach Beendigung des Versuchs sicherstellen;

- im Falle von anormalen Laborwerten oder klinischen Befun-
den missen diese im Interesse der Versuchsperson nach
Beendigung des Versuchs weiterverfolgt werden;

- falls angemessen, miissen die Versuchspersonen eine Kar-
te bei sich haben, welche ihre Teilnahme an einem Kklini-
schen Versuch angibt; ebenso missen die Kontaktadres-
sen und die Telefonnummern angegeben sein fir den Fall,
dass ein Eingreifen ausserhalb des Versuchsortes notwen-
dig wiirde;

- die Krankengeschichte der Versuchsperson muss klar ange-
ben, dass die Person an einem klinischen Versuch teil-
nimmt, und die wichtigen medizinischen Daten, die wah-
rend des Versuchs gesammelt wurden, enthalten;

— der Hausarzt ist (iblicherweise mit Einwilligung des Betrof-
fenen zu informieren.
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Kapitel 3

Umgang mit Daten

Priifer

3.1 Der Prufer verpflichtet sich, sicherzustellen, dass die Beobach-

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

tungen und Befunde korrekt und vollstandig im Versuchsbogen
festgehalten und unterzeichnet werden.

Wenn Versuchsdaten direkt in einen Computer eingegeben wer-
den, missen ausreichende Vorkehrungen getroffen sein, um
eine Datenuberpriifung maoglich zu machen, einschliesslich ei-
nes unterschriebenen und datierten Ausdrucks und eines Patien-
tenbogens (back-up record). Computersysteme miissen vali-
diert und eine eingehende Beschreibung fiir ihren Gebrauch
muss vorhanden und aktualisiert sein.

Jede Korrektur in einem Versuchsbogen und andernorts in ei-
nem Originalbericht (hard copy raw data) muss in der Weise aus-
gefihrt werden, dass die erste Eintragung nicht unleserlich
wird. Die korrigierten Werte sind mit Angabe des Grundes fir
die Korrektur einzusetzen, unter Hinzufliigung des Datums und
der Initialen des Priifers. Im Falle der elektronischen Datenverar-
beitung dirfen nur befugte Personen Zugang haben oder die Da-
ten verandern konnen, und Anderungen, Loschungen und ihre
Urheber miussen vermerkt werden.

Wenn Daten wahrend der Verarbeitung transformiert werden,
muss die Transformation schriftlich begriindet und das System
validiert werden.

Laborwerte mit Angabe des Normalbereiches missen immer
auf dem Versuchsbogen festgehalten oder ihm beigefiigt wer-
den. Werte ausserhalb des klinisch akzeptierten Normbereiches
oder Werte, die deutlich von vorherigen Werten abweichen,
mussen vom Priifer bewertet und kommentiert werden.

Andere als im Versuchsplan fiir erforderlich gehaltene Daten
konnen auf dem Versuchsbogen verzeichnet werden; sie miis-
sen jedoch klar als zusatzliche Befunde ausgewiesen und ihre Be-
deutung muss durch den Priifer beschrieben werden.

Die Masseinheiten missen immer angegeben und ihre Transfor-
mation muss in jedem Falle dokumentiert und begriindet wer-
den.

Der Priifer muss in jedem Fall ein vertrauliches Verzeichnis fiih-
ren, um die eindeutige Identifikation jedes einzelnen Patienten
zu ermoglichen.
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Sponsor und Monitor

3.9 Der Sponsor muss ein validiertes, fehlerfreies Datenverarbei-
tungssystem mit einer angemessenen Benutzeranleitung ver-
wenden.

3.10 Der Monitor muss angemessene Vorkehrungen treffen, um das
Ubersehen von fehlenden Daten (missing data) oder logischer
Inkonsistenzen zu vermeiden. Wenn ein Programm zur Auffin-
dung von fehlenden Daten benutzt wird, ist dies klarzustellen.

3.11 Wenn elektronische Datenverarbeitungssysteme oder periphe-
re elektronische Dateneingabe verwendet werden, miissen Stan-
dard Operating Procedures (SOP) fiir solche Systeme vorhan-
den sein. Diese Systeme miissen so ausgeristet sein, dass sie
Korrekturmaoglichkeiten vorsehen, und die Korrektur muss in ei-
nem gesonderten Auditfile erscheinen (siehe Ziffer 3.3 und 3.15).

3.12 Der Sponsor muss die héchstmogliche Korrektheit sicherstel-
len, wenn Daten transformiert werden. Es muss in jedem Falle
maoglich sein, den Datenausdruck mit den Originalbeobachtun-
gen und -befunden zu vergleichen.

3.13 Der Sponsor muss in der Lage sein, alle Daten, die zu einer Ver-
suchsperson gehoren, durch einen eindeutigen Code zu identifi-
zieren (siehe Ziffer 3.8).

3.14 Wenn Daten wahrend der Datenverarbeitung transformiert wer-
den, muss die Transformation dokumentiert und die Methode
validiert sein.

3.15 Der Sponsor muss eine aktualisierte Liste der Personen besit-
zen, die befugt sind, Korrekturen durchzufiihren, und er muss
den Zugang zu den Daten durch ein angemessenes Sicherheits-
system schutzen.

Aufbewahrung der Daten

3.16 Der Priifer muss eine Liste der ldentifizierungscodes der Ver-
suchspersonen fiir mindestens 10 Jahre nach Abschluss oder
vorzeitigem Abbruch des Versuchs aufbewahren. Die Kranken-
geschichten und andere Originaldaten missen fir die langst-
mogliche Zeit, die durch das Krankenhaus, die Institution oder
die private Praxis erlaubt ist, aber nicht weniger als 10 Jahre, auf-
bewahrt werden. Der Sponsor oder spatere Zulassungsinhaber
muss alles andere Material, das zum Versuch gehort, bis zum
Verfalldatum der letzten ausgelieferten Charge, jedoch minde-
stens wahrend 10 Jahren nach der Beendigung oder dem vorzei-
tigen Abbruch des Versuchs aufbewahren. Archivierte Daten
konnen auf Mikrofiche oder als Computerdatei aufbewahrt wer-
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den, vorausgesetzt, es gibt eine Datensicherung und die Mog-
lichkeit, Papierausdrucke (hard copies) zu erstellen, wenn erfor-
derlich.

3.17 Der Versuchsplan, die Dokumentation, die Meinungen oder Be-
willigungen und alle anderen Dokumente, die im Zusammen-
hang mit dem Versuch erstellt wurden, eingeschlossen Audit-
und Inspektionszertifikate, miissen durch den Sponsor in der
zum Versuch gehorenden Dokumentation aufbewahrt werden.

3.18 Daten zu unerwiinschten Ereignissen sind in jedem Falle in die
zum Versuch gehérende Dokumentation aufzunehmen.

3.19 Der Schlussbericht muss durch den Sponsor oder spateren Zu-
lassungsinhaber wahrend 5 Jahren nach Ablauf des Verfallda-
tums der letzten ausgelieferten Charge aufbewahrt werden.
Jede Anderung im Besitzstand der Daten muss dokumentiert
werden.

3.20 Alle Daten und Dokumente miissen auf Anforderung den zustan-
digen Behorden verfligbar gemacht werden.

Sprache

3.21 Alle schriftlichen Informationen und alles andere Material, das
den Versuchspersonen und dem medizinischen Hilfspersonal
zur Verfiigung gestellt wird, muss in einer Sprache abgefasst
sein, die klar verstandlich ist.

3.22 Die zustandigen Behorden haben vereinbart, Versuchsbogen,
die in englischer Sprache ausgefiillt sind, zu akzeptieren.

Kapitel 4
Biometrie

4.1 Der Zugang zu biometrischer Expertise ist vor und wahrend des
Versuchs notwendig, beginnend mit dem Entwurf eines Ver-
suchsplans und endend mit der Fertigstellung des Abschlussbe-
richtes.

4.2 An welchem Ort und durch wen die Biometrieaufgaben ausge-
fihrt werden, soll in Ubereinstimmung zwischen Sponsor und
Prifer festgelegt werden; falls notig, ist diese Person bei der Vor-
bereitung des Versuchsplans einzubeziehen.

Biometrische Planung

4.3 Die wissenschaftliche Integritat eines klinischen Versuchs und
die Glaubwiirdigkeit der hervorgebrachten Daten sind in erster
Linie von der Planung des Versuchs abhangig. Im Falle verglei-
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chender Versuche muss daher der Versuchsplan folgende Aspek-

te beschreiben:

a Eine auf vor dem Versuch verfiigbaren Daten fussende Be-
griundung fiir den Unterschied der Zielgrosse zwischen den
Behandlungen, der laut Versuchsplan entdeckt werden soll,
und die Teststarke, mit der dieser Unterschied entdeckt wer-
den kann, unter Berlcksichtigung einerseits der klinischen
und wissenschaftlichen Informationen und anderseits der kli-
nischen Relevanz der statistischen Unterschiede;

b Massnahmen, um Verzerrungen (Bias) zu vermeiden, insbe-
sondere Methoden der Randomisierung, wenn anwendbar.

Randomisierung und Verblindung

4.4 Wenn eine Randomisierung vorgenommen wird, muss der Ran-

4.5

domisierungsprozess beschrieben werden. Wenn ein verschlos-
sener Code fiir jede individuelle Behandlung in einem blinden
randomisierten Versuch geliefert worden ist, muss dieser am
Versuchsort und beim Sponsor aufbewahrt werden.

Im Falle eines einfachen oder doppelblinden Versuchs muss der
Versuchsplan festhalten, unter welchen Umstanden der Code ge-
brochen werden kann oder muss. Ein System ist notwendig, wel-
ches im Notfall die Méglichkeit gibt, die Behandlung der einzel-
nen Versuchsperson einzusehen. Das System darf zu einem ge-
gebenen Zeitpunkt lediglich die Moglichkeit vorsehen, den Be-
handlungsschliissel fiir eine einzige Versuchsperson offenzule-
gen. Wenn der Code gebrochen worden ist, muss dies im Ver-
suchsbogen gerechtfertigt werden.

Statistische Analyse

4.6 Die Arten der statistischen Analyse, die angewendet werden sol-

4.7

4.8

len, miissen im Versuchsplan ausgefiihrt sein. Jede spatere Ab-
weichung von dieser Planung muss beschrieben und im Ab-
schlussbericht gerechtfertigt werden. Die Planung der statisti-
schen Analyse und ihre Ausfiihrung muss durch einen nament-
lich benannten, entsprechend qualifizierten und erfahrenen Sta-
tistiker durchgefiihrt oder bestatigt werden. Die Moglichkeit und
die Umstande einer Zwischenauswertung miissen ebenfalls im
Versuchsplan ausgefiihrt sein.

Der Prifer und der Monitor miissen sicherstellen, dass die er-
fassten Daten von hoher Qualitat sind. Der Statistiker muss die
Integritat der Daten wahrend der Datenauswertung sicherstellen.

Die Ergebnisse der statistischen Analysen sind in einer Art darzu-
stellen, die die Interpretation ihrer klinischen Bedeutung erleich-
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4.9

tert, beispielsweise eher durch Angabe von Schatzwerten des
Ausmasses des Effektes der Behandlung bzw. des Ausmasses
der Differenzen und von Konfidenzintervallen als durch alleinige
Angabe der Ergebnisse von Signifikanztesten.

Die statistischen Analysen miissen Rechenschaft ablegen uber
fehlende, nicht verwertete oder fehlerhafte Daten. Alle Auslas-
sungen dieser Art mussen dokumentiert werden, um eine Reana-
lyse zu ermoglichen.

Kapitel 5
Qualitatssicherung

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Der Sponsor muss ein System der Qualitatssicherung, einge-
schlossen alle Elemente, die in diesem Kapitel und dem Glossar
beschrieben werden, einrichten und anwenden.

Alle Beobachtungen und Befunde miissen korrekt nachvollzieh-
bar sein. Dies ist von besonderer Wichtigkeit fir die Glaubwur-
digkeit der Daten und um sicherzustellen, dass sich die Schluss-
folgerungen korrekt aus den Rohdaten ableiten lassen. Die Uber-
prifungsprozeduren miissen daher im einzelnen beschrieben
und begrundet sein. Ein auf statistischer Auswahl beruhendes
Vorgehen kann eine akzeptable Methode der Datentiberpriifung
sein.

Eine Qualitatskontrolle muss fiir jeden Schritt des Umgangs mit
den Daten vorgesehen werden, um sicherzustellen, dass die Da-
ten verlasslich sind und dass sie korrekt verarbeitet wurden.

Die Audits des Sponsors missen durch Personen und Einrich-
tungen durchgefiihrt werden, die unabhangig sind von denen,
die fiir den Versuch verantwortlich sind.

Alle Empfehlungen, Anforderungen oder Dokumente, die in die-
sem Anhang beschrieben sind, kdnnen einem Audit durch den
Sponsor oder eine benannte, unabhangige Organisation und/
oder die zustandigen Behorden (Inspektion) unterworfen wer-
den und mussen hiefur zuganglich sein.

Die Versuchsorte, Einrichtungen und Laboratorien sowie alle Da-
ten (einschliesslich Originaldaten) und Dokumente miissen fiir
die Inspektion durch die zustandigen Behdrden zur Verfligung
stehen.
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Verordnung

tiber die Gebiihren der Kantonsverwaltung
(Gebiihrenverordnung; GebV)

(Anderung)

Der Regierungsrat des Kantons Bern,

gestutzt auf Artikel 43 des Gesetzes lUiber die amtliche Vermessung
(AVG),

auf Antrag der Bau-, Verkehrs- und Energiedirektion,
beschliesst:

Die Verordnung vom 22.Februar 1995 liber die Gebuhren der Kan-
tonsverwaltung (Gebihrenverordnung; GebV) wird wie folgt gean-
dert:

Anhang Vill
Gebiihrentarif der Bau, Verkehrs- und Energiedirektion

2. Tarife des Vermessungsamtes

2.1 Bezug von Daten numerischer Vermessungs-

werke

a fuar den numerischen Datenbezug je Hektare Taxpunkte
- Toleranzstufen Tund 2 ................ 40
- Toleranzstufe3 ....................... 10
- Toleranzstufen4und5 ................ 2.5

b fiir den graphischen Datenbezug je Plan in
der Grosse
- A4(210x297 MM) ...ttt gebuhrenfrei
= AS 2975220 M) s wimemsns w8 0 e R w gebuhrenfrei
- A2(420x594 mm ..........ciiiiiiiann 50
-~ A1(594x841T mMm) ......coiiiiiinnnnnn 100
— Grundbuchplan (600x870 mm) ......... 100

¢ fiir den Datenbezug im Abonnement
Der Datenbezug kann mit dem Vermes-
sungsamt fir einen langeren Zeitraum fest
vereinbart werden. Fir den Datenbezug im
Abonnement wird im ersten Jahr die Ge-

665 BAG 98-45
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2.2

bihr gemass Buchstabe a erhoben. Fiir die
Datenbeziige in den folgenden Jahren wer-
den je Hektare und je Jahr erhoben: Taxpunkte
— Toleranzstufentund2 ................ 6
— Toleranzstufe3 ....................... 2
— Toleranzstufen 4und5 ................ 0.5

d Nur die Bearbeitungsgebiihren der Abga-
bestelle zu bezahlen haben:

- die Verwaltungsstellen des Bundes, des
Kantons und der Gemeinden (ohne die
selbstandigen 6ffentlichen Korperschaf-
ten und Anstalten sowie gemischtwirt-
schaftlichen und privatrechtlichen Orga-
nisationen, denen Verwaltungsaufgaben
ubertragen sind),

— Schulen,

— wer Plane fiir Grundbucheintrage, fiir
Baueingaben (Situationsplan) oder fiir
wissenschaftliche Zwecke bezieht.
Die Gemeinden konnen fiir den Datenbe-
zug ihrer eigenen Betriebe eine Sonder-
regelung treffen.
e Fur den Bezug von einzelnen Informations-
ebenen wird ein Teil der Gebiihren erho-
ben, und zwar fir
- Fixpunkte und administrative Einteilung
(Grundgebihr) .........coiiiiiiaat, 20%
zusatzlich
- Liegenschaften und Nomenklatur ....... 30%
- Bodenbedeckung, Einzel- und Linienele-
mente sowie Rohrleitungen ............ 40%
= OB ocormumims ms o s s 00 s s @5 EE Q0% 10%
f Fur den Bezug von grossen Datenmengen
konnen die Gebilihren angemessen redu-
ziert werden, wenn der Nutzen vergleichs-
weise gering ist.

Gewerbliche Nutzung von Vermessungsda-
ten: Die Tarife richten sie nach der Verord-
nung des Bundesrates (iber die gewerbliche
Nutzung der amtlichen Vermessung vom
6.Dezember 1993.
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. Taxpunkte
2.3 Daten des Ubersichtsplanes ................ 10-10000
Die H6he der Gebiihr ist abhangig von
- Form des Datenbezugs (digital oder analog),
- Umfang des Datenbezuges,
- Inhalt des Planes (mit oder ohne Parzellen-
grenzen),
- Qualitat des Datentragers,
— Art des Bezuges (Einzelbezug oder Abonne-
ment).
2.4 Spezialarbeiten
— Bearbeitungskosten ..................... 3 bis 70
st TRBEIEEY o m ow mow 3 o5 5 95 3 5B B B 5 6 bis 150% der
Reprokosten
- Datenhandling (z.B. Konvertierung) ....... 25 bis 500
25 Gemeindekarten ..............ciiiiinnnn 3 bis 150
Die Hohe der Gebiihr ist abhangig von
- Massstab,
- Format.
2.6 Lage- und Hohenfixpunkte
- Bearbeitungskosten ..................... 25 bis 100
- pro Protokoll oder Diskette ............... 5 bis 10
- digitale Daten (pro Punkt) ................ 1 bis 2
- Punktkarten und Netzplane 1:25000 ....... 10 bis 250
2.7 Handbiicher des Vermessungsamtes ........ 50 bis 100
Die Vermessungsbiiros im Kanton Bern erhal-
ten je ein Gratisexemplar.
2.8 Verschiedenes
- Formulare pro 100 Stiick ................. 10 bis 60
- Abgabe der Submissionsunterlagen ...... 20 bis 300
— Ausarbeitung der Submissionsunterlagen . 1000 bis 15000
- Porto und Verpackung ................... 5 bis 10
— EXprEss Und Fax ....iciceconensmeniniass 8 bis 10
- Vermietung von technischen Instrumen-
ten,proTag .........ciiiiiiiriinnnnnn. 5 bis 100
- Administration Werkvertragswesen Grund-
gebuhr ..... ... ... .. .. . i 100 bis 2000
Bearbeitungsgebihr .................... bis 2%. der
Abrechnungs-
) summe
- Uberweisung der Bundesbeitrage der
Nachfihrung an die Gemeinden .......... 5% des
Bundes-

beitrages



Ubergangs-
bestimmungen

Aufhebung
eines Erlasses

Inkrafttreten

4 154.21

Die jahrliche Gebtuihr nach Ziffer 2.1 Buchstabe ¢ Anhang VIll der Ver-
ordnung vom 22.Februar 1995 iiber die Gebiihren der Kantonsverwal-
tung gilt auch fiir Vertrage betreffend den Datenbezug im Abonne-
ment, die vor dem Inkrafttreten dieser Anderung abgeschlossen wor-
den sind.

Die Verordnung vom 10. November 1993 i(iber die Gebiihren fiir den
Bezug von Auszigen und Auswertungen der amtlichen Vermessung
wird aufgehoben.

V.
Diese Anderungen treten am 1.Oktober 1998 in Kraft.

Bern, 24.Juni 1998 Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Annoni
Der Staatsschreiber: Nuspliger
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Beeidigung

Blirostunden

Schliessung
des Biros

2. Inhalt

Geldverkehr

1 169.112

Notariatsverordnung
(Anderung)

Der Regierungsrat des Kantons Bern,

auf Antrag der Justiz-, Gemeinde- und Kirchendirektion,
beschliesst:

Die Notariatsverordnung vom 17. November 1981 wird wie folgt ge-
andert

Art.1 'Hat die Justiz-, Gemeinde- und Kirchendirektion einem No-
tar die Berufsausiibungsbewilligung erteilt, so beauftragt sie den Re-
gierungsstatthalter des kiinftigen Biiroortes, den Notar zu beeidigen.

2und 3| Jnverandert.

Art.7 Das Biiro muss dem Publikum in der Regel von Montag bis
Freitag zu den liblichen Biirostunden offenstehen. Unterhalt ein No-
tar zuséatzlich auch ein Zweigbiiro, muss entweder das Hauptbiiro
oder das Zweigbiiro von Montag bis Freitag zu den iblichen Biiro-
stunden geodffnet sein.

Art.8 'vd2Unverandert.

3 Fuhrt ein anderer Notar die Geschéafte weiter, so sind ihm diese Ak-
ten unter seiner Verantwortung zu belassen.

Art.13 'Die Register enthalten:

a unverandert;

b Vornamen, Familiennamen, Heimat- oder Geburtsort, Beruf und
Wohnort der Urkundsparteien;

c-f unverandert.

2 Unverandert.

Art.16 'wd2Jnverandert.

3 Beitrage verschiedener Klienten diirfen auf ein und dieselbe Rech-
nung angelegt werden, unter ausdricklicher Bezeichnung als Klien-
tengelder. Ubersteigen die anvertrauten Gelder des einzelnen Klien-
ten den Betrag von 10000 Franken, sind sie auf den Namen des Be-
rechtigten oder auf den Namen des Notars bei einer Schweizer Bank
anzulegen.
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4 Werden die anvertrauten Gelder auf den Namen des Notars ange-
legt, so sind sie durch eine besondere Rubrik als Treuhandkonti zu
kennzeichnen. In dieser Rubrik ist zudem auf den Namen des Berech-
tigten hinzuweisen.

Art.24 Die Revisionen der Notariatsbiiros sind mit grosster Sorg-
falt und Grindlichkeit durchzufiihren. Sie sollen in der Regel auf Vor-
anmeldung erfolgen.

Art.25 Aufgehoben.

Art.26 Aufgehoben.

Das Regulativ iiber die Kontrollierung und Beglaubigung (Legalisa-
tion) der notarialischen Unterschriften vom 24.Januar 1855 wird auf-
gehoben.

.
Diese Anderungen treten auf den 1.September 1998 in Kraft.

Bern, 24.Juni 1998 Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Annoni
Der Staatsschreiber: Nuspliger



24.
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1998

Regierungsrat

Erziehungs-
direktorin oder
Erziehungs-
direktor

1 152.221.181.1

Direktionsverordnung

ilber die Delegation von Befugnissen der Erziehungs-
direktion (DelDV ERZ2)

Die Erziehungsdirektion des Kantons Bern,

gestutzt auf Artikel 43 des Gesetzes vom 20.Juni 1995 uber die Orga-
nisation des Regierungsrates und der Verwaltung (OrG), Artikel 11
des Gesetzes vom 5.November 1992 iiber das 6ffentliche Dienstrecht
(PG), Artikel 3c Absatz 2, 5 Buchstabe ¢, 23 Absatz 2, 45 Buchstabe b
und 46 der Verordnung vom 12. Mai 1993 iiber das 6ffentliche Dienst-
recht (PV), Artikel 42, 57, 61 und 69 der Gehaltsverordnung vom
26.Juni 1996 (GehV), Artikel 31 Absatz 3 des Gesetzes vom 10.No-
vember 1987 liber den Finanzhaushalt (FHG) sowie Artikel 51 der Ver-
ordnung vom 24. August 1994 (iber den Finanzhaushalt (FHV),

beschliesst:

. Geltungsbereich

Art.1 'Diese Verordnung regelt die Delegation von Personal- und
Ausgabenbefugnissen der Erziehungsdirektion an ihr unterstellte Ver-
waltungseinheiten und Anstalten.

2 Die Verordnung ist nicht anwendbar fiir die Universitat, die Fach-
hochschule und die Institutionen der neuen Lehrerinnen- und Lehrer-
bildung.

Il. Personalbefugnisse
1. Begriindung und Beendigung von Dienstverhiltnissen

Art.2 Der Regierungsrat ist zustandig fiir die Ernennung der Inha-
berinnen und Inhaber der Direktionskaderstellen gemass Artikel 15
Absatz 1 der Organisationsverordnung der Erziehungsdirektion.

Art.3 Die Erziehungsdirektorin oder der Erziehungsdirektor ist zu-

standig fiir die Ernennung der Inhaberinnen und Inhaber der iibrigen

Kaderstellen der Erziehungsdirektion:

a Amtsvorsteher-Stellvertreter und -Stellvertreterinnen,

b Vorsteherinnen und Vorsteher von Abteilungen, diesen gleichge-
stellten Organisationseinheiten und Anstalten,

¢ Berufsschulinspektorinnen und Berufsschulinspektoren,

d Leiterinnen und Leiter der Erziehungsberatungsstellen,

e Leiterinnen und Leiter der kantonalen Berufsberatungsstellen.
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Art.4 'Die Generalsekretarin oder der Generalsekretar sowie die
Amtsvorsteherinnen und Amtsvorsteher sind unter Vorbehalt der Ar-
tikel 2, 3 und 5 zustandig fiir die Ernennung der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter in ihrem Zustandigkeitsbereich.

2 Im Verhinderungsfall kommt die Befugnis nach Absatz 1 den Stell-
vertreterinnen und Stellvertretern zu. Eine Weiterdelegation dieser
Befugnis ist nicht zulassig.

Art.5 'Zustandig fiir die Ernennung der Mitarbeiterinnen und Mit-

arbeiter der jeweiligen Anstalt ist

a die Direktorin oder der Direktor des Interregionalen Fortbildungs-
zentrums (CIP) unter Vorbehalt der Genehmigung durch das Amt
fir Finanzen und Administration,

b die Direktorin oder der Direktor des Berner Lehrmlttel und Medien-
verlags (BLMV) unter Vorbehalt der Genehmigung durch das Amt
fur Finanzen und Administration.

2 Im Verhinderungsfall kommt die Befugnis nach Absatz 1 den Stell-
vertreterinnen und Stellvertretern zu. Eine Weiterdelegation dieser
Befugnis ist nicht zuldssig.

Art.6 Die Personalabteilung holt fiir die Begriindung des Dienstver-
haltnisses die Zustimmung der Finanzdirektion ein, hort vor der Been-
digung des Dienstverhaltnisses durch die zustandige Behorde das
Personalamt an und teilt diesem die Beendigung nachtraglich mit.

2. Personalrechtliche Bewilligungen

Art.7 ‘'Folgende Befugnisse werden ebenfalls an das Generalsekre-

tariat, die Amter und die Anstalten gemass Artikel 5 delegiert:

a das Bewilligen der Arbeitsleistung ausserhalb des Dienstortes
(Art.3c Abs.2 PV),

b das Verfugen einer Abweichung vom Modell der «Gleitenden Ar-
beitszeit» (Art.23 Abs.2 PV),

¢ das Bewilligen bezahlter Kurzurlaube (Art. 44 PV),

d das Bewilligen von bezahltem Urlaub fiir Weiterbildung oder ande-
re im Interesse des Kantons liegende ausserdienstliche Tatigkeiter
bis zu 20 Arbeitstagen pro Anlass (Art. 45 Bst. b PV),

e das Bewilligen von unbezahltem Urlaub bis zu einem Monai
(Art. 46 PV),

f das Bewilligen der Umwandlung der Treuepramie in bezahlten Ur-
laub (Art.42 Abs. 1 GehV),

g das Bewilligen der dienstlichen Beniitzung von Motorfahrzeuger
(Art.57 GehV), )

h das Anordnen von Uberzeit (Art.61 GehV),

das Anordnen von Pikettdienst (Art. 69 GehV).

-
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2 Im Verhinderungsfall kommt die Befugnis nach Absatz 1 den Stell-
vertreterinnen und Stellvertretern zu. Eine Weiterdelegation dieser
Befugnisse ist nicht zulassig.

Art.8 ‘'Folgende Befugnisse werden an die Abteilungsvorsteherin-

nen und Abteilungsvorsteher sowie an die Vorsteherinnen und Vor-

steher der kantonalen Schulen der Sekundarstufe Il und der Ecole can-

tonale de langue frangaise Berne delegiert:

a das Bewilligen der Arbeitsleistung ausserhalb des Dienstortes
(Art.3c Abs.2 PV),

b das Bewilligen bezahlter Kurzurlaube (Art. 44 PV),

¢ das Bewilligen von unbezahltem Urlaub bis zu 15 Arbeitstagen
(Art.46 PV),

d das Bewilligen der dienstlichen Beniitzung von Motorfahrzeugen
(Art.57 GehV), )

e das Anordnen von Uberzeit (Art.61 GehV),

f das Anordnen von Pikettdienst (Art.69 GehV).

2 Im Verhinderungsfall kommt die Befugnis nach Absatz 1 den Stell-
vertreterinnen und Stellvertretern zu. Eine Weiterdelegation dieser
Befugnisse ist nicht zulassig.

Ill. Ausgabenbefugnisse

Art.9 Die Erziehungsdirektorin oder der Erziehungsdirektor bewil-

ligt folgende Ausgaben:

a neue einmalige Ausgaben von 100001 bis 200000 Franken,

b neue wiederkehrende Ausgaben von 50001 bis 100000 Franken,

¢ gebundene einmalige Ausgaben von 200001 bis 1 Million Franken,

d gebundene wiederkehrende Ausgaben von 100001 bis 200000
Franken.

Art.10 'Die Generalsekretarin oder der Generalsekretar sowie die
Amtsvorsteherinnen und Amtsvorsteher bewilligen Ausgaben wie
folgt:

a neue einmalige Ausgaben bis 100000 Franken,

b neue wiederkehrende Ausgaben bis 50000 Franken,

¢ gebundene einmalige Ausgaben bis 200000 Franken,

d gebundene wiederkehrende Ausgaben bis 100000 Franken.

2 Die Abteilungsvorsteherinnen und Abteilungsvorsteher sowie die
Vorsteherinnen und Vorsteher der kantonalen Schulen der Sekundar-
stufe Il und der Ecole cantonale de langue frangaise Berne bewilligen
Ausgaben wie folgt:

a neue einmalige Ausgaben bis 50000 Franken,

b neue wiederkehrende Ausgaben bis 25000 Franken,

¢ gebundene einmalige Ausgaben bis 50000 Franken,

d gebundene wiederkehrende Ausgaben bis 50000 Franken.
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3 Die Direktorin oder der Direktor des CIP und des BLMV bewilligen
Ausgaben wie folgt:

a neue einmalige Ausgaben bis 200000 Franken,

b neue wiederkehrende Ausgaben bis 100000 Franken,

¢ gebundene einmalige Ausgaben bis 1 Million Franken,

d gebundene wiederkehrende Ausgaben bis 200000 Franken.

Fiir Investitionen gelten die Ausgabenbefugnisse gemass Absatz 2.

4+ Die Kreisleitungen des Amtes fiir Berufsbildung bewilligen Ausga-
ben wie folgt:

a neue einmalige Ausgaben bis 25000 Franken,

b gebundene einmalige Ausgaben bis 25000 Franken,

¢ gebundene wiederkehrende Ausgaben bis 25000 Franken.

5 Im Verhinderungsfall und soweit die Abteilung Ausbildungsbeitra-
ge betreffend in jedem Fall kommt die Befugnis nach den Absatzen 1
bis 4 den Stellvertreterinnen und Stellvertretern zu. Eine Weiterdele-
gation dieser Befugnis ist nicht zulassig.

IV. Unterschriftsbefugnisse

Art.11 Die Unterschriftsbefugnis richtet sich nach der Personal-
oder Ausgabenbefugnis.

V. Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Art.12 Diese.Verordnung gilt fiir alle im Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens bestehenden Dienstverhaltnisse und hangigen Anstellungsver-
fahren.

Art.13 Die Verfiigung des Erziehungsdirektors vom 22.Januar
1998 liber die Handhabung und Delegation der Ausgabenbefugnisse
innerhalb der Erziehungsdirektion wird aufgehoben.

Art.14 Diese Verordnung tritt auf den 1.September 1998 in Kraft.

Bern, 24.Juni 1998 Der Erziehungsdirektor: Annoni
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Dekret
iiber die Gebiihren des Grossen Rates

und des Regierungsrates (GebD GR/RR)
(Anderung)

Der Grosse Rat des Kantons Bern,
auf Antrag des Regierungsrates,
beschliesst:

Das Dekret vom 15.Januar 1996 (iber die Gebuiihren des Grossen Ra-
tes und des Regierungsrates (GebD GR/RR) wird wie folgt geandert:

Anhang |
Gebiihrentarif des Grossen Rates

Die nachstehenden Gebiihren sind in Taxpunkten angegeben. Der
Frankenbetrag berechnet sich durch Multiplikation des in Artikel 4
vom allgemeinen Teil angegebenen Wertes. Fir Geblhren nach Zeit-
aufwand ist Artikel 7 des allgemeinen Teils anzuwenden.

1. Beschliisse gemdass Wassernutzungs-
(neu) gesetz (WNG) Taxpunkte
1.1 Erteilung von Konzessionen .............. nach

) Zeitaufwand
1.2 Ubertragung von Konzessionen .......... 200 bis 2000
Anhang ll

Gebiihrentarif des Regierungsrates

Die nachstehenden Gebiihren sind in Taxpunkten angegeben. Der
Frankenbetrag berechnet sich durch Multiplikation des in Artikel 4
vom allgemeinen Teil angegebenen Wertes. Fir Gebiihren nach Zeit-
aufwand ist Artikel 7 des allgemeinen Teils anzuwenden.

1. bis 2.6 unverandert Taxpunkte

2.7 Erteilung von Konzessionen gemass Was-

(neu) sernutzungsgesetz (WNG) ............... 200 bis 5000
2.8 Ubertragung von Konzessionen gemass

(neu) Wassernutzungsgesetz (WNG) ........... 200 bis 2000
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Diese Anderung tritt fiinf Tage nach ihrer Publikation in der Berni-
schen Amtlichen Gesetzessammlung in Kraft.

Bern, 10.Juni 1998 Im Namen des Grossen Rates

Die Prasidentin: Haller
Der Vizestaatsschreiber: Krdhenbihl
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Geltungsbereich

Gehaltsordnung

Forschungs- und
Bildungsuriaube
1. Gehalts-
kiirzung

2. Riickzahlungs-
verpflichtung

1 436.111

Dekret

iiber die Grundsitze der Gehaltsordnung und weiterer
Leistungen fiir die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
der Universitidt (UniD)

Der Grosse Rat des Kantons Bern,

gestutzt auf Artikel 18 Absatz 2 und Artikel 24 Absatz 2 des Gesetzes
vom 5. September 1996 Giber die Universitat (UniG),

auf Antrag des Regierungsrates,
beschliesst:

Art.1 ‘'Dieses Dekret regelt die Grundsatze
a der Gehaltsordnung fiir die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
Universitat,

b der Gehaltskiirzung und Riickzahlungsverpflichtung bei For-
schungs- und Bildungsurlauben von Dozentinnen und Dozenten,
¢ des Beitrags an den Einkauf in die Pensionskasse fir ordentliche

Professorinnen und Professoren.

2 Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Universitat sind gemass
Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 21 Absatz 1 des Gesetzes vom 5. Sep-
tember 1996 (ber die Universitat

a die ordentlichen Professorinnen und Professoren,

b die Gbrigen Dozentinnen und Dozenten,

¢ die Assistentinnen und Assistenten,

d die weiteren Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

Art.2 Fiir die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Universitat gilt
das Dekret vom 8.November 1995 Giber Gehalt und Zulagen des Per-
sonals der bernischen Kantonsverwaltung (Gehaltsdekret).

Art.3 Das Gehalt der Dozentin oder des Dozenten wird wahrend
des Bezugs eines Forschungs- oder Bildungsurlaubs um zehn Pro-
zent gekiirzt. Der Betrag aus der Gehaltskiirzung dient der Finanzie-
rung von Stellvertretungen.

Art.4 'Die Dozentin oder der Dozent hat sich vor Beginn des For-
schungs- oder Bildungsurlaubs schriftlich zu verpflichten, bei Austritt
aus dem Dienst beim Kanton innerhalb von zwei Jahren nach Bezug
des Urlaubs das wahrend des Urlaubs bezogene Gehalt je nach Zeit-
punkt des Austritts ganz oder teilweise zuriuickzuzahlen.
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2 Der Regierungsrat legt den Umfang der Riickzahlungsverpflich-
tung fest.

Art.5 'Die Universitatsleitung kann einer ordentlichen Professorin
oder einem ordentlichen Professor bei der Anstellung ausnahmswei-
se einen angemessenen Beitrag an den Einkauf in die Bernische Pen-
sionskasse gewahren, wenn die Einkaufssumme abziiglich der Aus-
trittsleistungen friiherer Vorsorgeeinrichtungen 40 Prozent ihres
oder seines Jahresgehalts (13 Monatsgehalter; ohne Sozialzulagen)
ubersteigt.

2 Der Regierungsrat legt den Beitragssatz und den Hochstbetrag fest.

Art.6 'Der Beitrag an den Einkauf in die Bernische Pensionskasse
wird als zinsloses Darlehen der Universitat gewahrt.

2 Die Gewahrung des Darlehens wird durch Vertrag zwischen der
Universitatsleitung und der ordentlichen Professorin oder dem or-
dentlichen Professor als Darlehensnehmerin oder Darlehensnehmer
geregelt.

8 Das Darlehen wird bei Erreichen der Altersgrenze, bei Tod oder bei
Invaliditat der Darlehensnehmerin oder des Darlehensnehmers in ei-
nen nicht rickzahlbaren Beitrag umgewandelt.

4 Es ist bei Auflosung des Angestelltenverhéltnisses vor Erreichen
der Altersgrenze zuriickzuzahlen. Die riickzahlungspflichtige Summe
vermindert sich pro vollendetes Dienstjahr um fiinf Prozent.

Art.7 Bei Darlehensvertragen, die gestiitzt auf Artikel 17 des De-
krets vom 10.Dezember 1991 (iber die Besoldung und Versicherung
der Dozentinnen und Dozenten der Universitat abgeschlossen wur-
den, bleibt die Verminderung der riickzahlungspflichtigen Summe
von vier Prozent pro vollendetes Dienstjahr bestehen.

Art.8 Dieses Dekret tritt am 1.September 1998 in Kraft.

Bern, 19. November 1997 Im Namen des Grossen Rates

Der Prasident: Seiler
Der Staatsschreiber: Nuspliger
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