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Der Ethikbeirat beurteilt ethische Aspekte bei Forschungsvorhaben mit Menschen, die nicht in
den Zusténdigkeitsbereich der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultdt der
Universitat Leipzig fallen. Zusétzlich beraten seine Mitglieder Antragstellende, beteiligen sich
an der Vermittlung forschungsethischer Standrads in der Aus- und Weiterbildung des
wissenschaftlichen Nachwuchses, und engagieren sich in Arbeitskreisen zu aktuellen Themen
(z.B. Dual Use).

Seit seiner konstituierenden Sitzung im Jahr 2018 hat sich der Ethikbeirat an unserer Universitat
als wichtige Instanz der akademischen Selbstkontrolle etabliert. Die Anzahl von
Begutachtungsverfahren erreichte, nach steilen Anstiegen im Antragsvolumen wéhrend der
ersten Jahre seines Bestehens, im Jahr 2022 zum ersten Mal ein Plateau bei einem
Gesamtumfang von 53 Verfahren.

Mit diesem Dokument erscheint das dritte Mal ein j&hrlicher Tatigkeitsbericht, welcher die
Arbeit des Ethikbeirats zusammenfassend beschreibt. Der Tatigkeitsbericht bezieht sich auf das
Jahr 2022.

Prof. Dr. Anne Deiglmayr, Vorsitzende
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Der Ethikbeirat wurde am 21. September 2017 auf Beschluss des Rektorats und Empfehlung
der Forschungskommission gegriindet. Darauf folgte die Besetzung der Geschéftsstelle zum 1.
Juli 2018. Nach der amtlichen Bekanntmachung der Satzung am 2. November 2018 fand am
29. Januar 2019 die konstituierende Sitzung statt.

Der Ethikbeirat besteht aus fiinf Mitgliedern und einer angemessenen, mindestens gleich hohen
Zahl von Stellvertreter:innen. Der Ethikbeirat ist interdisziplindr besetzt. Die Mitglieder des
Ethikbeirates mussen Mitglieder oder Angehorige der Universitat oder im Ruhestand
befindliche Professor:innen sein, Uber Forschungserfahrung verfligen und sollen zur
Beurteilung wissenschaftsethischer Fragen befahigt sein. Darlber hinaus sollten zusétzlich eine
Person, die Uber die Befahigung zum Richteramt verfligt sowie in Fallen, wo Aspekte des
Datenschutzes betroffen sind, der Datenschutzbeauftragte, mit beratender Stimme
hinzugezogen werden.

Zum Ende des Geschaftsjahres 2022 war der Ethikbeirat wie folgt besetzt:

= Vorsitzende
o Prof. Dr. Anne Deiglmayr (Erziehungswissenschaftliche Fakultat)

= stellvertretender VVorsitzender
o Prof. Dr. Julian Schmitz (Fakultat fr Lebenswissenschaften)

= Mitglieder
o Prof. Dr. Dorothee Alfermann (Sportwissenschaftliche Fakultat)
o Prof. Dr. Nikolaos Psarros (Fakultét fur Sozialwissenschaften und Philosophie)

= stellvertretende Mitglieder

o Dr. Bianca Ancillotti (Fakultat fir Sozialwissenschaften und Philosophie)
Prof. Dr. Roderich Andres Barth (Theologische Fakultét)
JunProf. Dr. Julia Moeller (Erziehungswissenschaftliche Fakultét)
Prof. Dr. Susanne Viernickel (Erziehungswissenschaftliche Fakultét)
Prof. Dr. Maren Witt (Sportwissenschaftliche Fakultat)

o O O O

= standige Gaste
o Thomas Braatz (Datenschutzbeauftragter)
o Prof. Dr. Daniela Demko (Juristenfakultat)

Mit dem Rektoratswechsel im April 2022 und der damit verbundenen Beendigung seiner
Funktion als Prorektor fur Forschung und wissenschaftlichen Nachwuchs tritt Prof. Dr. Erich
Schréger aus dem Ethikbeirat aus.
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Der Ethikbeirat beurteilt ethische Aspekte bei Forschungsvorhaben mit Menschen, die nicht in
den Zusténdigkeitsbereich der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultdt der
Universitat Leipzig fallen. Unter Forschungsvorhaben sind insbesondere drittmittelgeférderte
Forschungsprojekte, Forschungs- und Entwicklungsauftrage sowie Qualifizierungsarbeiten zu
verstehen.

Der Ethikbeirat pruft insbesondere, ob

= alle Vorkehrungen zur Minimierung des Proband:innenrisikos getroffen wurden,

= ein angemessenes Verhaltnis zwischen Nutzen und Risiken des VVorhabens besteht,

= die Einwilligungen der Proband:innen bzw. ihrer gesetzlichen Vertreter:innen eingeholt
werden,

= bei der Durchfuhrung des VVorhabens Aspekte des Datenschutzes zu beachten sind und
der Datenschutzbeauftragte zu beteiligen ist.

Fur die datenschutzrechtliche Begutachtung der beim Ethikbeirat eingehenden Antrége ist der
Datenschutzbeauftragte der Universitdt Leipzig zustdndig. Die Kontaktaufnahme ist
Voraussetzung fir die Beurteilung eines Forschungsvorhabens und eine Stellungnahme durch
den Ethikbeirat.

Im Oktober 2021 wurde das vereinfachte Verfahren eingefuhrt. Der Ethikbeirat entscheidet
grundsatzlich nach mundlicher Erérterung. In begriindeten Ausnahmefallen kann eine
beschleunigte Begutachtung und Beschlussfassung im Umlaufverfahren erfolgen.
Antragstellende unterschreiben in diesem Verfahren eine Checkliste und bestétigen, dass die
darin genannten Kriterien auf das VVorhaben zutreffen. Es sind dartiber hinaus weitere Anlagen
einzureichen: der Titel der Studie, Angaben zu den Forschenden und eine Kurzbeschreibung
des Forschungsvorhabens (inkl. geplante Anzahl Teilnehmende, Methodik, Zeitraum).

Der Ablauf des Verfahrens ist analog zum Fast-Track-Verfahren. Zwei Mitglieder des
Ethikbeirats begutachten einen Antrag. Wird dieser von beiden Berichterstattenden als ethisch
unbedenklich eingeschatzt, erfolgt eine schriftliche Beschlussfassung im Umlaufverfahren
durch alle ordentlichen Mitglieder. Wird die ethische Unbedenklichkeit bestétigt, muss der
Antrag nicht in einer ordentlichen Sitzung des Gremiums behandelt werden. Die Priifung des
Datenschutzes durch den Datenschutzbeauftragten der Universitat Leipzig erfolgt auBerhalb
der Begutachtung des Ethikbeirates.

2022 gab es neben den fiinf Sitzungen des Ethikbeirates 14 schriftliche Befassungen im
Umlaufverfahren, darunter drei vereinfachte Verfahren und 11 Fast-Track-Verfahren.



Die Universitat Leipzig stellt sich der Herausforderung in Wissenschaft und Gesellschaft sowie
ihrer Verantwortung fir die Folgen wissenschaftlicher Erkenntnisse, insbesondere fiir Mensch
und Natur. Die Satzung des Ethikbeirats der Universitat Leipzig definiert den Ethikbeirat und
regelt dessen Aufgaben und Verfahrensweisen.

Dabei gelten folgende Grundsétze:

Der Ethikbeirat berdt Mitglieder und Angehdérige der Universitat Leipzig.

Eine Antragstellung ist freiwillig. Anlass flr einen Antrag sind oftmals Anforderungen
von Drittmittelgebern, die eine entsprechende Stellungnahme zur Voraussetzung fiir
eine finanzielle Forderung machen. In solchen, aber auch in anderen Fallen gewahrt der
Ethikbeirat der Universitat Leipzig den verantwortlichen Wissenschaftler:innen Hilfe
durch Beratung und Beurteilung ethischer Aspekte ihrer Forschung. Hiervon unberiihrt
bleiben die Verantwortung der Wissenschaftler:innen fir ihr Handeln.

Der Ethikbeirat arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts und der
wissenschaftlichen Standards. Es werden entsprechend nationalen und internationalen
Empfehlungen, Deklarationen von Fachgesellschaften der betroffenen Fachgebiete und
der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) unter Zugrundelegung des aktuellen
Stands von Wissenschaft und Technik beruicksichtigt.

Eine Stellungnahme durch den Ethikbeirat kann nur erfolgen, wenn mit dem
Forschungsvorhaben noch nicht begonnen wurde.

Wird in einem Forschungsvorhaben mit personenbezogenen Daten gearbeitet, ist
Kontaktaufnahme zum Datenschutzbeauftragen nétig, bevor den Antrag eingereicht
wird. Die Kontaktaufnahme ist Voraussetzung fur die Beurteilung eines
Forschungsvorhabens und eine Stellungnahme durch den Ethikbeirat. Alle — ggf. nach
dem Gesprach Uberarbeiteten — Unterlagen zum Datenschutz missen vollstandig bei
Antragseinreichung vorliegen. Auch mehrere Gespréche sind moglich. Antragstellende
sollten sich drei bis vier Wochen vor Einreichungsfrist des Ethikbeirates beim
Datenschutzbeauftragten melden.

Der Ethikbeirat flihrt keine juristische Prifung des VVorhabens durch.

Der Ethikbeirat entscheidet grundsatzlich nach mundlicher Erdrterung. Eine schriftliche
Beschlussfassung im Umlaufverfahren ist in dringenden Fallen zulassig, sofern kein Mitglied
widerspricht. Empfehlungen auf Grundlage der VVoten der Beiratsmitglieder kénnen sein:

,»Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens.*
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= Es bestehen keine Bedenken gegen die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens,
wenn folgende Auflagen erfiillt werden...*
= Es bestehen Bedenken gegen die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens.*

Die Entscheidungen mit Auflagen oder Bedenken werden mit Hinweisen versehen. Eine
zustimmende Bewertung unter VVorbehalt erteilt der Ethikbeirat, wenn er das Vorhaben nur
unter der Voraussetzung flr unbedenklich erachtet, dass seinen VVorgaben Rechnung getragen
wird. In diesem Fall soll mit dem Vorhaben erst begonnen werden, wenn die Erfillung der
Modifikationen/Auflagen nachgewiesen ist. Nachreichungen bzw. eingeforderte Anderungen
bewertet der/die zustdndige Berichterstatter:in und teilt die Bewertung formlos der/dem
Vorsitzenden mit, dies muss fir die Gbrigen Mitglieder einsehbar sein. Uber die Erfullung der
Nebenbestimmung entscheidet die/der Vorsitzende oder im Auftrag des/der Vorsitzenden
sein/e Stellvertreter:in. Die Rickgabe des Antrages zur Uberarbeitung kann der Beirat
beschlielen, wenn sich ein Antrag als verbesserungs- oder erganzungsbedurftig erweist und
Aussicht besteht, dass die/der Antragsteller:in diesen hinsichtlich der Beanstandungen und
Hinweisen des Ethikbeirates Gberarbeiten wird.

Eine Versagung der zustimmenden Bewertung spricht der Ethikbeirat aus, wenn er ein
Vorhaben aus ethischen Grinden fir nicht vertretbar erachtet und keine Mdglichkeit sieht, dass
die/der Antragsteller:in durch Anderung des Vorhabens oder der Vorgehensweise Abhilfe
schaffen kann. Die Versagung ist von der/vom Berichterstatter:in zu begrinden. Die
Entscheidungen des Ethikbeirates sind von der/dem Vorsitzenden oder ihrer/seinem
Stellvertreter:in zu unterzeichnen.

Der Sitz des Ethikbeirates der Universitat Leipzig ist Leipzig. Der Ethikbeirat unterhalt eine
Geschaftsstelle, welche mit der Organisation der Aufgaben des Ethikbeirates betraut ist,
insbesondere wickelt sie jeglichen Schriftverkehr der Antragstellung zu Forschungsvorhaben
sowie Nachtrage und Anderungsmeldungen Forschungsvorhaben betreffend ab und bereitet die
Beratungen vor. Sie betreut die Mitglieder des Ethikbeirates sowie die Antragsteller:innen.

Zu den zentralen Aufgaben der Geschéftsstelle zahlen:

= administrative Unterstitzung wie Annahme, Bearbeitung, Dokumentation und
Archivierung von Antrégen; Vorbereitungen von Sitzungen; Organisation von
Terminen; Erstellen von Protokollen; Recherchetétigkeiten;

= Offentlichkeitsarbeit;

= uniinterne und externe Vernetzung;

= Erstellung von Statistiken, Berichten und Informationsmaterialien;

= Einberufung regelmaRiger Austauschtreffen (z.B. Klarung rechtlicher Fragen,
Informationsaustausch).
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Die Geschaftsstelle wird seit der Griindung des Ethikbeirates von Maria Melms geleitet.



Im Jahr 2022 wurden insgesamt 53 Antrége eingereicht. Es ist das erste Mal ein leichter
Rickgang des Antragsvolumens zu verzeichnen (Abb. 1).
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Abb. 1: Antragsvolumen 2019 bis 2022

2022 wurden 34 Antrédge ohne Auflagen und 13 mit Auflagen bewertet. Bei sechs Antrégen
wurden Wiedervorlagen gefordert. Das heifdt, es wurde kein Votum abgegeben und eine
Uberarbeitete Neuvorlage des jeweiligen Antrags verlangt. Es gab keine Versagung der
Stellungnahme durch den Ethikbeirat (Abb. 2).
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Abb. 2: Entscheidungen des Ethikbeirates 2022



Im Jahr 2022 wurden von 53 Antrdgen 23 aus der Fakultat fur Lebenswissenschaften und 13
aus der Sportwissenschaftlichen Fakultéat eingereicht. Von der Erziehungswissenschaftlichen
Fakultat wurden sechs Antrége, von der Fakultat fur Sozialwissenschaften und Philosophie drei
Antrége und aus der Fakultat fir Geschichte, Kunst und Regionalwissenschaften zwei Antrége
vorgelegt. Die unter ,,andere* subsumierten Fakultaten verteilen sich wie folgt: jeweils ein
Antrag aus den Einrichtungen iDiv (German Centre of Integrative Biodiversity Research),
Global and European Studies Institute, Leipzig Research Centre Global Dynamics
(ReCentGlobe), Philologische Fakultat, Medizinische Fakultat und Veterindrmedizinische
Fakultat.

Im Vergleich zum Jahr 2021, in dem sich eine paritatischere Verteilung auf verschiedene
Fakultaten zeigte, weist die Antragsverteilung 2022 wieder ein starkeres Aufkommen von
Antrégen aus der Fakultét fur Lebenswissenschaften auf. Bereits 2020 waren von 39 Antragen
15 von der Fakultat fir Lebenswissenschaften eingereicht worden (Abb. 3).
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Abb. 3: Antragsverteilung nach Fakultiten 2022



Die Mitglieder des Arbeitskreises ,,Dual Use* setzten sich aus den Mitgliedern des
Ethikbeirates Prof. Dr. Anne Deiglmayr (Erziehungswissenschaftliche Fakultét), Prof. Dr.
Daniela Demko (Sprecherin, Juristenfakultét), Prof. Dr. Roderich Barth (Theologische Fakultat)
sowie Markus Eckardt (Geschaftsfihrer Ethik-Kommission, Medizinische Fakultét) und Prof.
Dr. Thomas Vahlenkamp (stellvertretender Vorsitzender der Zentralen Kommission fir
biologische Sicherheit, Veterindrmedizinische Fakultdt) zusammen. Die bisher vom
Arbeitskreis identifizierten Tatigkeitsfelder sind: 1. Serviceangebot fiir Wissenschaftler:innen
(z.B. Beratungen), 2. Awareness Raising (vor allem Nachwuchswissenschaftler:innen), 3. eine
intensive Befassung in der Forschung (z.B. Veranstaltungen, Publikationen) und 4. die
Vernetzung innerhalb und aulRerhalb der Universitat Leipzig.

2022 fanden zwei Arbeitstreffen statt. Der Fokus lag auf dem Erfahrungsaustausch mit Herrn
Prof. Dr. Michael Bron, dem ehemaligen Prorektor und Mitglied der Kommission fur ethische
Fragen der Wissenschaft an der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg sowie der
intensiven  Vernetzung mit dem Gemeinsamen Ausschuss zum Umgang mit
sicherheitsrelevanter Forschung der Leopoldina und Deutschen Forschungsgemeinschaft. Im
Juni 2022 beantwortete der Arbeitskreis eine Kleine Anfrage der AfD-Fraktion zum Thema
,Doppelverwendungsfahigkeit (Dual Use) von Forschungsergebnissen®. Konkret wurden
interne Prozesse zur Risikominimierung beschrieben.

Die Arbeitsgruppe ,,Forschungsstudien mit minderjdhrigen Proband:innen® besteht aus den
Mitgliedern des Ethikbeirates Prof. Dr. Julian Schmitz (Fakultat fur Lebenswissenschaften) und
Prof. Dr. Susanne Viernickel (Erziehungswissenschaftliche Fakultat) sowie den stdndigen
Gasten des Beirates Prof. Dr. Daniela Demko (Juristenfakultdt) und Thomas Braatz
(Datenschutzbeauftragter). Anlass zur Grindung der Arbeitsgruppe ist ein vermehrtes
Aufkommen von Anfragen hinsichtlich der Notwendigkeit und Darstellung von Einwilligungen
bei minderjéhrigen Proband:innen. Die Arbeitsgruppe entwirft ,,Hinweise zur Gestaltung von
Forschungsstudien mit minderjdhrigen Proband:innen®.

Neben der universitatsinternen Vernetzung steht der Austausch mit dem Gemeinsamen
Ausschuss zum Umgang mit sicherheitsrelevanter Forschung der Leopoldina und der
Deutschen Forschungsgemeinschaft im Fokus. Der Ethikbeirat ist seit seiner Griindung auf der

Webseite der Leopoldina zu den Ansprechpersonen und Kommissionen in Deutschland, die fUr‘
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Ethik sicherheitsrelevanter Forschung zustandig sind, sichtbar. Der Ethikbeirat unterstiitzt seit
seiner Grundung die Prorektorate und andere Akteur:innen der Universitat Leipzig z. B. bei
Anfragen zum Umgang mit Kooperationspartner:innen, die Forschungsergebnisse ggf. fur
militarische Zwecke einsetzen oder beantwortet Kleine Anfragen der Parteien.

2022 wurde auf Leipziger Initiative hin ein Mitteldeutsches Netzwerk mit den Technischen
Universitaten Chemnitz und Dresden gegriindet, mit dem Zeil sich regelméRig Uber
forschungsethische Fragestellungen und die Dual-Use-Thematik auszutauschen. Das Netzwerk
trifft sich quartalsweise.

Die deutsche und englische Webseite des Ethikbeirates wird kontinuierlich aktualisiert. Neben
der ausflhrlichen Darstellung der Verfahrensgrundsatze und -abldufe sind die Namen der
Mitglieder zu finden. Zudem stehen die Satzung, das Antragsformular und eine Handreichung
zur Antragstellung zur Verfugung. Weiterhin wird auf tiberregionale, universitatsunabhéngige
Ansprechpersonen verwiesen, die zu forschungsethischen Fragestellungen beraten sowie auf
die ethischen Richtlinien von Fachverbanden. Es stehen Formulierungshilfen fir informierte
Einwilligungen in leichter Sprache zum Download zur Verfiigung. Der Ethikbeirat arbeitet
kontinuierlich an der Bereitstellung von Mustern fiir Einverstandniserklarungen und
Proband:inneninformationen sowie Informationen z.B. zu den Themen Anonymisierung und
Pseudonymisierung. Auch die Entwicklung eines FAQ-Bereichs ist geplant.

2022 wurde die Webseite um Hinweise zum Anwendungsbereich und zu den Anforderungen
des Nagoya-Protokolls erweitert. Dieses ist am 12. Oktober 2014 in Kraft getreten und regelt
als volkerrechtlich bindender Vertrag den Zugang zu genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile zum
Ubereinkommen Uiber die biologische Vielfalt.

Fur das Haushaltsjahr 2022 wurden iiber die Kostenstelle ,,Forschungsintegritét™ 35.900 € fiir
die Geschaftsstellen der Ombudskommission und des Ethikbeirates bereitgestellt. Aufgrund
dieser Unterstiitzung konnte eine wissenschaftliche Hilfskraft (12 h/Woche) fur die beiden
Geschaftsstellen angestellt werden. Zudem wurde zu Mitte Oktober 2022 eine
wissenschaftliche Hilfskraft (10 h/Woche) fiir die Standige Kommission zur Untersuchung von
Vorwirfen wissenschaftlichen Fehlverhaltens eingestellt. Weitere Mittel wurden fiir den
Geschaftsbedarf, Literaturanschaffungen, Weiterbildungen und Reisekosten verausgabt.
J
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