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Universitat Leipzig

Satzung des Ethikbeirates
der Universitat Leipzig

Vom 2. November 2018

Praambel

Die Universitéat Leipzig stellt sich der Herausforderung in Wissenschaft und
Gesellschaft und ihrer Verantwortung fir die Folgen wissenschaftlicher Er-
kenntnisse, insbesondere fir Mensch und Natur (8 2 Abs. 1 Grundordnung).
In Umsetzung dieser Verantwortung richtet die Universitat Leipzig einen
Ethikbeirat im Verantwortungsbereich des Rektorates an der Forschungskom-
mission ein. Die Satzung des Ethikbeirates der Universitat Leipzig definiert
den Ethikbeirat und regelt dessen Aufgaben und Verfahrensweisen.

§1
Errichtung, Zustandigkeit und Aufgaben

(1) Die Universitat Leipzig errichtet einen Ethikbeirat, der Mitglieder und
Angehorige der Universitét Leipzig bezuglich ethischer Aspekte bei For-
schungsvorhaben berdt. Unter Forschungsvorhaben sind insbesondere
drittmittelgeforderte Forschungsprojekte, Forschungs- und Entwick-
lungsauftrage sowie Qualifizierungsarbeiten zu verstehen. Der Ethikbei-
rat beurteilt ethische Aspekte bei der Forschung am Menschen, die nicht
in den Zustandigkeitsbereich der Ethikkommission an der Medizinischen
Fakultat an der Universitat Leipzig fallen.!

(2) Der Ethikbeirat fihrt die Bezeichnung: ,,Ethikbeirat der Universitat
Leipzig®.

! Ethische Aspekte medizinischer Forschung am Menschen werden durch die Ethikkommission an der Me-
dizinischen Fakultdt begutachtet. Im Gegensatz zum Ethikbeirat ist ihr Auftrag durch den Gesetzgeber nach
Bundes- und Landesrecht klar definiert. Der Ethikbeirat ist nicht an der Losung konkreter ethischer Probleme
medizinischer Forschung beteiligt.
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Der Ethikbeirat arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts und der
wissenschaftlichen Standards. Es werden einschldgige nationale und in-
ternationale Empfehlungen unter Zugrundelegung des aktuellen Stands
von Wissenschaft und Technik berticksichtigt.

Der Ethikbeirat prift und gibt ggf. eine Stellungnahme zu ethischen As-
pekten geplanter Forschungsvorhaben am Menschen ab. Der Ethikbeirat
prift insbesondere, ob

a. alle Vorkehrungen zur Minimierung des Probandenrisikos getroffen
wurden,

b. ein angemessenes Verhaltnis zwischen Nutzen und Risiken des Vor-
habens besteht,

c. die Einwilligungen der Probanden bzw. ihrer gesetzlichen Vertre-
ter/innen vorliegen,

d. bei der Durchfiihrung des Vorhabens Aspekte des Datenschutzes zu
beachten sind und der Datenschutzbeauftragte zu beteiligen ist.

Die Stellungnahme des Ethikbeirates entbindet die fur das Forschungs-
vorhaben verantwortliche Person nicht von der Verantwortung fir die
Durchfiihrung des VVorhabens.

Es ist zu beachten, dass der Ethikbeirat der Universitat Leipzig keine ju-
ristische Priifung des VVorhabens durchfinhrt.

Der Ethikbeirat gibt sich eine Geschaftsordnung, in der Einzelheiten zum
Verfahren und Ablaufe zur Wahrnehmung der dem Beirat zugewiesenen
Aufgaben néher geregelt sind.

§ 2

Zusammensetzung

Der Ethikbeirat besteht aus flinf Mitgliedern und einer angemessenen,
mindestens gleich hohen Zahl von Stellvertretern/innen. Der Ethikbeirat
ist interdisziplinér besetzt. Die Mitglieder des Ethikbeirates missen Mit-
glieder oder Angehdrige der Universitat oder im Ruhestand befindliche
Professoren/innen sein, Uber Forschungserfahrung verfiigen und sollen
zur Beurteilung wissenschaftsethischer Fragen befahigt sein. Daruber
hinaus sollten zuséatzlich eine Person, die tber die Befdhigung zum Rich-
teramt verfugt sowie in Féllen des 8 1 Abs. 4 Alt. d der Datenschutzbe-
auftragte, mit beratender Stimme hinzugezogen werden.
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Der Ethikbeirat sollte so besetzt werden, dass flr jede Sitzung sicherge-
stellt werden kann, dass mdglichst viele der in Absatz 1 Genannten an-
wesend sein konnen.

Stellvertretende Mitglieder haben das Recht, an den Sitzungen teilzuneh-
men. Sie haben Stimmrecht soweit diejenigen Mitglieder, die sie vertre-
ten, nicht anwesend sind.

Die Mitglieder werden vom Rektorat fiir die Dauer von 4 Jahren bestellt;
sie kdnnen wiederbestellt werden.

Die Bestellung wird dem Mitglied oder dem/der Stellvertreter/in durch
den/die Prorektor/in fir Forschung und wissenschaftlichen Nachwuchs
schriftlich mitgeteilt. Fir die Nachbestellung von Mitgliedern wéhrend
der laufenden Periode gilt dies entsprechend.

Der Ethikbeirat wahlt aus seiner Mitte eine/n Vorsitzende/n und des-
sen/deren Stellvertreter/in. Die Anzahl und Reihenfolge der Vertretung
legt der Ethikbeirat vor der Wahl fest.

Jedes Mitglied kann seine Tétigkeit im Ethikbeirat durch schriftliche Mit-
teilung gegentiber dem/der Vorsitzenden jederzeit beenden, sofern lau-
fende Verfahren hierdurch nicht unangemessen beeintrachtigt werden.
Das Rektorat beruft Mitglieder auf eigenen Wunsch ab. Eine Abberufung
ist auch aus wichtigem Grund mdoglich. In diesem Falle ist das Mitglied
vorher anzuhdren. Die Entscheidung ist schriftlich zu begrtinden. Fir die
restliche Amtsperiode wird ein neues Mitglied bestellt,

In begrindeten Ausnahmeféllen kann der Ethikbeirat Sachverstandige
(unabhéngige und erfahrene Wissenschaftler/innen) hinzuziehen, falls
die eigene Expertise fur eine Entscheidung nicht ausreicht. Sachverstén-
dige sind auf ihre Verschwiegenheitspflichten hinzuweisen. In begriinde-
ten Einzelféallen kénnen Sachverstandige zu einer Beiratssitzung eingela-
den werden.

Die Namen der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden ver-
offentlicht.
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Unabhdngigkeit, Rechte und Pflichten des Ethikbeirates
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Der Ethikbeirat und seine Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben unabhangig und nicht an Weisungen gebunden. Sie haben nach
bestem Wissen und Gewissen zu handeln. Der Gegenstand des Verfah-
rens und die Stellungnahmen des Ethikbeirates sind vertraulich zu behan-
deln.

Die in § 2 Abs. 1 genannten Personen sind zur Verschwiegenheit ver-
pflichtet. Dasselbe gilt fir hinzugezogene Sachverstandige, Hilfsperso-
nen und Personen, welche die Arbeit des Ethikbeirates unterstitzen. Sie
sind zu Beginn ihrer Tétigkeit Gber ihre Verschwiegenheitspflicht zu be-
lehren.

Beiratsvoten, Antrags- und Verfahrensunterlagen, Sitzungsprotokolle,
Amendements, Zwischen- und Abschlussberichte, Schriftwechsel etc.
werden vertraulich behandelt und aufbewahrt.

§4

Tatigwerden des Ethikbeirates

Der Ethikbeirat wird auf schriftlichen Antrag von Mitgliedern und Ange-
horigen der Universitét tatig. Der Antrag ist formgerecht und vollstandig
an die Geschéftsstelle des Ethikbeirates zu richten und soll sich an der
vom Ethikbeirat formulierten Handreichung orientieren. Der Antrag kann
jederzeit gedndert oder zurtickgenommen werden. Der Antrag auf Be-
wertung eines VVorhabens durch den Ethikbeirat soll eine kurze Zusam-
menfassung des VVorhabens sowie eine genaue Darstellung der ethisch
relevanten Aspekte des VVorhabens enthalten. Der Antrag auf Bewertung
eines VVorhabens durch den Ethikbeirat muss mindestens folgende Anga-
ben enthalten:

Grundsatzliche Angaben zum Vorhaben:

a. Ziel und Verlaufsplan des Vorhabens,

b. Schritte des Vorhabenablaufs,

c. Angaben zur Verarbeitung und zum Schutz personenbezogener Da-
ten.
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Angaben zu Vorhaben bei denen Probanden mitwirken:

a. Artund Anzahl der Probanden sowie Kriterien fiir deren Auswahl,

b. Belastungen und Risiken fiir die Probanden, einschliellich moglicher
Folgeeffekte,

c. Regelungen zur Aufklarung der Probanden tber den Ablauf des Vor-
habens,

d. Regelungen zur Einwilligung der Probanden in die Teilnahme des
Vorhabens,

e. Maglichkeiten der Probanden, die Teilnahme abzulehnen oder von
der Teilnahme zuriickzutreten.

Dem Antrag ist eine Erklarung beizufligen, ob und gegebenenfalls wo
und mit welchem Ergebnis bereits vorher oder gleichzeitig Antrage des
gleichen oder ahnlichen Inhalts gestellt worden sind.

Der/Die Vorsitzende beruft den Ethikbeirat ein und bestimmt Ort und
Zeit der Sitzung. Er/Sie l&4dt den Ethikbeirat ein, so oft es die Geschafts-
lage erfordert. Die Ladungsfrist betrdgt mindestens 14 Tage, wenn sie
nicht im Einvernehmen aller Mitglieder verkirzt wird. Der/Die Vorsit-
zende eroffnet, leitet und schlieRt die Sitzungen des Ethikbeirates.

§5

Sitzungen und Verfahren der Bewertung

Der Ethikbeirat stellt — vorbehaltlich weitergehender rechtlicher Anfor-
derungen — durch Beschluss fest, dass er das jeweilige Forschungsvorha-
ben im Hinblick auf sicherheitsrelevante Risiken beraten hat. Er nimmt
Im Rahmen seiner sachlichen Zustandigkeit dazu Stellung, inwieweit
nach seiner Einschatzung die Durchfuhrung des VVorhabens, gegebenen-
falls mit Modifikationen und Auflagen, z.B. zur Risikominimierung,
ethisch vertretbar erscheint und gibt eine Empfehlung ab.

Der Ethikbeirat ist beschlussfahig, wenn mehr als die Halfte seiner Mit-
glieder anwesend sind. Beschliisse werden mit der Mehrheit der Stimmen
der Anwesenden gefasst, sofern im Folgenden nichts anderes bestimmt
ist. Stimmenthaltungen gelten als Ablehnung. Der Beirat kann den/die
Vorsitzende/n in ndher zu bezeichnenden Féllen erméchtigen, allein zu
entscheiden. Er/Sie hat den Beirat so bald wie méglich zu unterrichten.
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Der Ethikbeirat entscheidet grundsatzlich nach miindlicher Erorterung.
Eine schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist in Anlehnung
an 8 54 Abs. 3 Satz 2 SachsHSFG zuléssig, sofern alle Mitglieder dem
zustimmen.

Der Beirat kann von dem/der Antragsteller/in die mindliche Erlauterung
des Forschungsvorhabens oder ergédnzende Unterlagen, Angaben oder
Begrundungen verlangen. Auf Wunsch des/der Antragstellers/in ist die-
ser/diese anzuhdren. Der/Die Antragsteller/in hat das Recht, jederzeit
eine schriftliche Stellungnahme abzugeben sowie von dem Beirat einge-
holte Stellungnahmen einzusehen. Der Antrag kann von dem/der Antrag-
steller/in bis zur Entscheidung des Ethikbeirates zurtickgenommen wer-
den.

Bestehen gegen einen Antrag wesentliche Bedenken, so kann von
dem/der Antragsteller/in die Vorlage eines revidierten Antrages verlangt
werden.

Die Entscheidung des Ethikbeirates ist dem/der Antragsteller/in schrift-
lich mitzuteilen. Ablehnende Entscheidungen, Auflagen und Empfehlun-
gen zur Anderung des Forschungsvorhabens sind schriftlich zu begriin-
den.

Wird ein Antrag aus ethischen Griinden abgelehnt, so kann der/die An-
tragsteller/in Gegenargumente darlegen und eine neue Stellungnahme
des Beirates verlangen.

Uber alle schwerwiegenden und unerwarteten Risiken, die wahrend der
Durchfuihrung des Forschungsvorhabens auftreten und die in 81 genann-
ten Schutzziele betreffen konnten, hat der/die Antragsteller/in den/die
Vorsitzende/n unverziglich zu unterrichten. Der Ethikbeirat kann in die-
sem Fall seine zustimmende Bewertung ganz oder teilweise widerrufen
oder Anderungen des Forschungsvorhabens empfehlen. Dem/Der An-
tragsteller/in ist Gelegenheit zur Stellungnahme einzurdumen.

Sitzungen des Ethikbeirats sind nicht 6ffentlich. Die wesentlichen Ergeb-
nisse sind in einem Protokoll festzuhalten.
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§6

Aufgaben des/der Vorsitzenden
Der/Die Vorsitzende leitet die Sitzung des Ethikbeirates.

Im Falle der Verhinderung wird der/die Vorsitzende durch seinen/ihre
Stellvertreter/in vertreten.

Der/Die Vorsitzende berichtet dem Senat regelmél3ig in anonymisierter
Form Uber die Tatigkeit des Ethikbeirates.

§7
GeschdftsfGhrung

Die laufenden Geschéfte des Ethikbeirates werden durch eine Geschéfts-
stelle geflihrt. Diese betreut dessen Mitglieder sowie die Antragsteller/in-
nen.

Die Geschéftsstelle nimmt die Antrége fir den/die Vorsitzenden/Vorsit-
zende und im Falle der Verhinderung des/der Vorsitzenden fiir des-
sen/deren Vertreter/in entgegen. Der Geschéftsstelle obliegt die Aufbe-
wahrung und Sicherung der Unterlagen des Ethikbeirates.

§8

Kosten des Verfahrens/Entgelte

Fir die Prifung und Beratung von Forschungsvorhaben fallen keine Ge-
bihren an.

Die Mitwirkung im Ethikbeirat ist fiir die an der Universitat Leipzig be-
schaftigten Beiratsmitglieder Dienstaufgabe.

§9

Ausschlussgriinde und Befangenheit

Von der Erorterung und Beschlussfassung ausgeschlossen sind insbeson-
dere Mitglieder, die an dem betreffenden Forschungsvorhaben mitwirken
oder deren Interessen in einer Weise berihrt sind, dass die Besorgnis der
Befangenheit besteht. Halt sich ein Mitglied fur ausgeschlossen oder be-
stehen Zweifel, ob die VVoraussetzungen des Satzes 1 vorliegen, ist dies
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dem/der Vorsitzenden mitzuteilen. Der Ethikbeirat entscheidet Uiber den
Ausschluss. Der/Die Betroffene darf an dieser Entscheidung nicht mit-
wirken. Gleiches gilt fur die Mitwirkung nach § 4 Abs. 3 entsprechend.

(2) Ausgeschlossene Mitglieder werden gemaR § 2 Abs. 3 vertreten.

§10
Inkraftireten

Das Rektorat erlasst gemaR 8 13 Abs. 5 Satz 1 SachsHSFG die Satzung. Diese
tritt am Tag nach der Verkindung in den Amtlichen Bekanntmachungen der
Universitat Leipzig in Kraft.

Leipzig, den 2. November 2018

Professor Dr. med. Beate A. Schiicking
Rektorin





