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Universitat Leipzig

Geschaftsordnung des Ethikbeirates
der Universitat Leipzig

Vom 19. Marz 2019
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§1
Sitz und Geschaftsstelle

Der Sitz des Ethikbeirates der Universitéat Leipzig ist Leipzig.

Der Ethikbeirat unterhélt eine Geschéftsstelle, welche mit der Organisa-
tion der Aufgaben des Ethikbeirates betraut ist, insbesondere wickelt sie
jeglichen Schriftverkehr der Antragstellung zu Forschungsvorhaben so-
wie Nachtrage und Anderungsmeldungen Forschungsvorhaben betref-
fend ab und bereitet die Beratungen vor. Sie betreut die Mitglieder des
Ethikbeirates sowie die Antragsteller/innen. Der Geschéftsstelle obliegt
die Aufbewahrung und Sicherung der Unterlagen des Beirates.

Die Kontaktdaten der Geschéftsstelle lauten:
Ritterstralle 26

04109 Leipzig

3. Etage, Zimmer 306

T +49 341 97-35 091

Email: ethikbeirat@uni-leipzig.de

§2

Antragstellung

Antrage werden entsprechend der in der Satzung formulierten und in den
auf der Internetseite des Ethikbeirates n&her definierten Anforderungen
in Papierform und elektronisch entgegengenommen. Die Geschéftsstelle
prift die Antréage auf Vollstandigkeit und fordert mit Fristsetzung ggf.
fehlende, erforderliche Unterlagen nach. Eine Bearbeitung des Antrags
ist in der nachstfolgenden Sitzung nur dann méglich, wenn die vollstan-
digen Antragsunterlagen friihzeitig in der Geschéftsstelle vorliegen. Der
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Bewertungsprozess beginnt i.d.R. erst bei Vollstandigkeit der Unterla-
gen.

Antrage werden jeweils zwei Mitgliedern zur Begutachtung und Bewer-
tung vorgelegt. Eines dieser Mitglieder fungiert als Berichterstatter/in
wahrend der Sitzung. Die Auswahl der Berichterstatter/innen erfolgt
durch die Geschéftsstelle nach Ricksprache mit dem/der Vorsitzenden
unter Berlcksichtigung der wissenschaftlichen Kompetenz, der Verfug-
barkeit und der ausgewogenen Verteilung von Antrdgen unter den Mit-
gliedern. Alle Antragsunterlagen werden durch die Geschéftsstelle des
Beirates elektronisch und in Papierform zur Verfligung gestellt. Sollte
der/die Berichterstatter/in sich zur Bewertung fachlich nicht in der Lage
flhlen, hat er/sie dies der Geschéftsstelle und dem/der Vorsitzenden un-
verzlglich nach Information durch die Geschaftsstelle mitzuteilen.
Der/Die Vorsitzende entscheidet dann, ob andere Mitglieder hinzuzuzie-
hen sind.

Die Berichterstatter/innen schlagen dem/der Vorsitzenden vor, ob eine
personliche Anhoérung des/der Antragstellers/in notwendig ist. Der/Die
Vorsitzende erlasst unter Beriicksichtigung der VVorschlége die Tagesord-
nung.

SatzungsgemaR flhrt der Ethikbeirat der Universitat Leipzig keine juris-
tische Priifung des Vorhabens durch. Sollten juristische Fragen bei der
Bewertung des Antrages hinsichtlich ethischer Implikationen relevant
sein, wird eine Person mit entsprechender Ausbildung einbezogen.

Alle Beiratsmitglieder kdnnen eine Woche vor Sitzungstermin in die fir
die Sitzung anstehenden Antrage, deren verantwortliche Mitglieder des
Beirates (Berichterstatter/innen) und die Inhalte dieser VVorhaben Einsicht
nehmen. Dazu werden die diesbeziglichen Antragsunterlagen durch die
Geschaftsstelle des Ethikbeirates friihzeitig vor Sitzungstermin auf einem
zentralen Server gespeichert. Aufgrund der hohen Vertraulichkeit und der
Verschwiegenheitspflicht durfen ausschlieBlich Mitglieder des Beirates,
Personen mit beratender Stimme sowie Mitarbeiter/innen der Geschafts-
stelle Zugang erhalten.

§3
Durchfilhrung von Sitzungen

Die Berichterstatter/innen stellen ihre VVorhaben dem Beirat kurz unter
besonderer Berticksichtigung kritischer Punkte vor. Bei kurzfristigem
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Ausfall des/der Berichterstatters/in tragt das zweite Mitglied, das den An-
trag gelesen hat, vor. Danach beschlie3t der Beirat satzungsgeman.

In gleicher Weise wird auch fur Vorhaben verfahren, deren Antragstel-
ler/innen zur Anhorung vor dem Beirat zu den Sitzungen geladen sind.
Bei Nichterscheinen des/der Antragstellers /in zu den Sitzungen entschei-
det der Beirat ber die Erstellung des Votums in dessen Abwesenheit o-
der Uber eine einmalige erneute Einladung zur n&chsten Sitzung.

Zu jeder Sitzung wird ein Protokoll gefertigt. Im Protokoll sind Ort und
Tag der Sitzung, die Namen der anwesenden Mitglieder sowie beraten-
den Personen, Antragsteller/innen und die Beschlussfahigkeit des Beira-
tes zu dokumentieren. Das Protokoll wird den anwesenden Mitgliedern
der protokollierten Sitzung zur Protokollkontrolle Gbermittelt und mit
Fristsetzung bis zur folgenden Sitzung Gelegenheit zur Stellungnahme
oder zur Erklarung der Annahme des Protokolls gegeben. AuRert sich ein
Mitglied nicht innerhalb einer Woche, gilt das Protokoll von ihm/ihr als
genehmigt. Das von der Geschaftsstelle ausgefertigte Protokoll wird von
dem/der Vorsitzenden oder seinem/seiner Stellvertreter/in gezeichnet.

§4

Entscheidungen des Ethikbeirates

Der Ethikbeirat entscheidet grundsatzlich nach mindlicher Ertrterung.
Schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist in dringenden Fal-
len zuléssig, sofern kein Mitglied widerspricht. Empfehlungen auf
Grundlage der VVoten der Beiratsmitglieder konnen sein:

1. ,,Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchfiihrung des For-
schungsvorhabens.“

2. ,Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchfuhrung des For-
schungsvorhabens, wenn folgende Auflagen erfillt werden...*

3. ,,Es bestehen Bedenken gegen die Durchfiihrung des Forschungsvor-
habens.“

Die Entscheidungen nach Nr. 2 und 3 werden mit Hinweisen versehen.

Eine zustimmende Bewertung unter VVorbehalt (Abs. 1 Nr. 2) erteilt der
Ethikbeirat, wenn er das VVorhaben nur unter der VVoraussetzung fuir un-
bedenklich erachtet, dass seinen VVorgaben Rechnung getragen wird. In
diesem Fall soll mit dem Vorhaben erst begonnen werden, wenn die Er-
flllung der Modifikationen/Auflagen nachgewiesen ist. Nachreichungen
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bzw. eingeforderte Anderungen bewertet der/die zustindige Berichter-
statter/in und teilt seine/ihre Bewertung formlos dem/der Vorsitzenden
mit, dies muss fur die Gbrigen Mitglieder auf dem zentralen Server ein-
sehbar sein. Uber die Erfiilllung der Nebenbestimmung entscheidet
der/die Vorsitzende oder im Auftrag der/des Vorsitzenden sein/e Stell-
vertreter/in.

Die Riickgabe des Antrages zur Uberarbeitung (Abs. 1 Nr. 2) kann der
Beirat beschlieBen, wenn sich ein Antrag als verbesserungs- oder ergan-
zungsbedrftig erweist und Aussicht besteht, dass der/die Antragstel-
ler/in diesen hinsichtlich der Beanstandungen und Hinweisen des Ethik-
beirates iberarbeiten wird.

Eine Versagung der zustimmenden Bewertung (Abs. 1 Nr. 3) spricht der
Ethikbeirat aus, wenn er ein VVorhaben aus ethischen Griinden fir nicht
vertretbar erachtet und keine Moglichkeit sieht, dass der/die Antragstel-
ler/in durch Anderung des Vorhabens oder der Vorgehensweise Abhilfe
schaffen kann. Die Versagung ist vom/von der Berichterstatter/in zu be-
grinden.

Die Entscheidungen des Ethikbeirates sind von dem/der Vorsitzenden o-
der seinem/ihrer Stellvertreter/in zu unterzeichnen.

§5

Weiterverfahren

Das Votum eines/einer anderen Ethikbeirates/Ethikkommission wird grund-
satzlich anerkannt. Dieses schlief3t nicht aus, dass das Forschungsvorhaben vor
dem Beirat noch einmal beraten wird. Der Beirat kann in seiner Stellungnahme
zusatzliche Hinweise und Empfehlungen aussprechen.

(1)

§6

Anderungsverfahren

Andert oder erweitert ein/e Antragsteller/in ein Vorhaben, nachdem der
Ethikbeirat ihm zugestimmt hat, so hat er dies dem Ethikbeirat mit An-
gabe der Griinde unverzuglich anzuzeigen. Der/Die Vorsitzende oder ein
Mitglied des Ethikbeirates im Auftrag des/der VVorsitzenden priift, ob die
Anderung eine erneute Beschlussfassung des Beirates erfordert. Ein
neuer Antrag ist nicht erforderlich.
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Die Entscheidung durch den Ethikbeirat bediirfen Anderungen, die bera-
tungspflichtig sind. Beratungspflichtig ist jeder Umstand, der geeignet
sein kann, die Sicherheit der Probanden zu geféahrden oder den Nutzen
des Vorhabens einzuschréanken.

Der/Die Antragsteller/in erhalt zu den von ihm/ihr angezeigten Anderun-
gen eine Stellungnahme Uber die Geschéftsstelle.

Werden bei dem Forschungsvorhaben nachtraglich vom Ethikbeirat noch
nicht gebilligte Anderungen vorgenommen, werden Auflagen des Ethik-
beirats nicht erflllt oder treten Beeintrachtigungen fir die Sicherheit und
das Wohl der Probanden auf, die nicht unverziglich mitgeteilt werden,
so verliert die positive Stellungnahme des Ethikbeirats (Zustimmung zur
Durchfiihrung des Forschungsvorhabens) ihre Giltigkeit.

§7

Vertraulichkeit

Der Gegenstand des VVorhabens, die Stellungnahmen und Beschliisse des
Ethikbeirates sind vertraulich zu behandeln. Die Mitglieder des Ethikbei-
rates sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Individuelle VVoten werden
vertraulich behandelt.

Die Mitglieder des Ethikbeirates sind zu Beginn ihrer Téatigkeit durch
den/die Vorsitzenden/Vorsitzende Uber ihre gewissenhafte, unparteiische
und der Verschwiegenheit verpflichtete Tatigkeit zu belehren. Diese Ver-
pflichtung ist aktenkundig festzuhalten. Gleiches gilt fiir die ggf. hinzu-
gezogenen sachverstandigen Personen.

Beiratsvoten, Antragsunterlagen, Sitzungsprotokolle, Schriftwechsel etc.
werden bei der Geschéftsstelle 10 Jahre aufbewahrt. Alle weiteren Unter-
lagen (v.a. Kopien) und Datensatze der einzelnen Mitglieder des Beirates
sind von diesen nach Abschluss des Verfahrens der Geschaftsstelle zu
ubergeben bzw. zu vernichten.

Maogliche Interessenkonflikte der Mitglieder sind offenzulegen, indem
mindestens der/die Vorsitzende Uber die Art des Interessenkonfliktes in-
formiert sind.
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§8
Auf3endarstellung/Mitgliederliste

Die aktuelle Mitgliederliste wird auf der Internetseite des Ethikbeirates be-
kannt gegeben. Hier sind ebenfalls Informationen zum Antragsverfahren und
geeignete Formblatter zu verdffentlichen. Ein elektronisches Antragsverfah-
ren wird bereitgestellt.

§9
Inkraftireten und Veroffentlichung

(1) Diese Geschaftsordnung wurde vom Ethikbeirat am 29. Januar 2019 be-
schlossen.

(2) Sie tritt am Tage nach ihrer Veroffentlichung in den Amtlichen Bekannt-
machungen der Universitét Leipzig in Kraft.

Leipzig, den 19. Marz 2019

Professor Dr. med. Beate A. Schiicking
Rektorin





