UNIVERSITAT
LEIPZIG

SR LT

Antrag

auf Beurteilung eines Forschungsvorhabens und Stellungnahme

durch den Ethikbeirat der Universitiit Leipzig

A) Allgemeine Angaben

Antragsteller:in (Name, Anschrift, Telefonnr., E-Mail, Fakultdt)

Datum der Antragstellung

Titel / Bezeichnung des Forschungsvorhabens

Art der Untersuchung
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Zeitraum der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens

Orte der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens

Wird das Projekt in Kooperation mit Dritten (z.B. andere Hochschulen, Forschungseinrichtungen,
Unternehmen) durchgefiihrt bzw. sind weitere Forscher:innen an dem Forschungsvorhaben beteiligt?
(Name, Fakultdt, Institut)

Gibt es Drittmittelgeber? Wenn ja, welche?

Wird eine Stellungnahme des Ethikbeirates verlangt? (z.B. Vorgabe von Drittmittelgebern)
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Wurde der Antrag bereits bei einer anderen Ethikkommission zur Begutachtung eingereicht? Wenn
ja, wo und mit welchem Ergebnis?

O Ja O Nein

Handelt es sich bei Ihrem Forschungsvorhaben um eine reine Fragebogenstudie? Wenn ja, welches
Software-Tool verwenden Sie?

O Ja O Nein

B) Forschungsvorhaben
Skizzieren Sie kurz das Forschungsvorhaben (max. 1.500 Zeichen inkl. Leerzeichen).

Eine Zusammenfassung des Forschungsvorhabens (Forschungsstand; Relevanz, Ziele; hauptsdichliche
Methoden und zum Einsatz kommende Verfahren, geplanter Beginn und voraussichtliche Dauer; Ablauf;
Gruppe der Probanden; evtl. Art der Durchfiihrung,; evtl. Darstellung der Studie etc.) ist gesondert
beizufiigen.

C) Proband:innen

(Geplante) Anzahl :
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Charakterisierung der Proband:innen (4/tersspanne, Beruf, Geschlecht etc.)

Werden Proband:innen mit besonderen (Schutz-)Bediirfnissen eingesetzt? (z.B. Minderjihrige,
Schwangere)

Wie werden die Proband:innen rekrutiert? (Bei der Rekrutierung aus vorhandenen Datenbanken ist zu
erkldren, welche Daten in diesen Datenbanken gespeichert sind und wie lange sie gespeichert werden. Es
muss deutlich gemacht werden, wie persénliche Daten in den Proband:innenlisten und Datenbanken
geschiitzt sind.)

Welche Ein- und Ausschlusskriterien werden zugrunde gelegt?
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Wird die Teilnahme vergiitet oder werden sonstige Vorteile zugesagt? Wenn ja, in welcher Hohe und
Form?

Ist die Freiwilligkeit der Teilnahme gesichert und wird sie in einer Einwilligungserklirung bestitigt?

Wie wird die Einwilligungserklirung eingeholt und fiihrt diese vorgesehene MafBnahmen zum
Datenschutz auf?
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Enthiilt die Einwilligungserklirung die Moglichkeit der Proband:innen, die Teilnahme jederzeit und
ohne Angaben von Griinden zu beenden?

Wie wird iiber die Ziele und das methodische Vorgehen/Verfahren des Vorhabens aufgeklért?

Wie wird iiber die Belastungen und Risiken fiir die Proband:innen, einschlielich maoglicher
Folgeeffekte aufgeklirt?

Geschiftsstelle Ethikbeirat . ethikbeirat@uni-leipzig.de Seite
Ritterstrafle 26, 04109 Leipzig Telefon 0341 97-30234 www.uni-leipzig.de/ethikbeirat 6 von 9



Werden die Proband:innen korperlich (z.B. durch invasive oder nichtinvasive Messungen), kognitiv
(z.B. aufgrund komplexer Aufgabenstellungen) und/oder emotional (z.B. durch Reize, negative
Erfahrungen) besonders beansprucht? Wenn ja, in welcher Form und unter welchen Umstiinden?

Ist zu erwarten bzw. ist beabsichtigt, dass die zu Proband:innen personliche Erfahrungen oder
Einstellungen preisgeben? Wenn ja, welche bzw. in welchen Bereichen konnte dies der Fall sein?

Werden die Proband:innen absichtlich unvollstindig oder falsch iiber Untersuchungsziele oder
Verfahren instruiert (z.B. durch manipulierte Riickmeldungen oder Probanden-Leistungen)? Wenn ja,

bitte die Notwendigkeit begriinden. Wann und in welcher Form wird die o.g. Tduschung ggf.
aufgeklart?
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D) Personenbezogene Daten

Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten ist das Verzeichnis liber die Verarbeitungstitigkeiten
gemiB Art. 30 DSGVO auszufiillen. Bitte setzen Sie sich diesbeziiglich mit dem
Datenschutzbeauftragten in Verbindung.

Alle Angaben zur Verarbeitung, d.h. Erhebung, Aufzeichnung, Aufbereitung, Speicherung und
Loschung der Daten sind den Proband:innen in der Teilnehmerinformation/Einwilligungserkldrung
verstdndlich zu vermitteln. Es muss sichergestellt sein, dass alle Personen, die in direkten Kontakt mit
personenbezogenen Daten kommen, der Schweigepflicht bzw. dem Datengeheimnis unterliegen.

Fir die datenschutzrechtliche Begutachtung der beim Ethikbeirat eingehenden Antrige
ist der Datenschutzbeauftragte der Universitit Leipzig zustindig. Die Kontaktaufnahme ist
Voraussetzung fiir die Beurteilung eines Forschungsvorhabens und eine Stellungnahme durch den
Ethikbeirat. Alle — ggf. nach dem Gespriach iiberarbeiteten — Unterlagen zum Datenschutz
miissen vollstindig bei Antragseinreichung vorliegen.

Dem Antrag liegen bei ...

O Erkldrung, wo und mit welchem Ergebnis bereits vorher oder gleichzeitig Antrdge des gleichen oder
dhnlichen Inhalts gestellt worden sind (Die Erkildrung ist nur beizufiigen, wenn Ihr Antrag bereits bei
einer anderen Ethikkommission zur Begutachtung eingereicht wurde.)

O Zusammenfassung des Forschungsvorhabens (2 bis max. 3 Seiten)
(Forschungsstand; Relevanz; Ziele; hauptsdchliche Methoden und zum Einsatz kommende Verfahren,
geplanter Beginn und voraussichtliche Dauer,; Ablauf; Gruppe der Proband:innen; evtl. Art der
Durchfiihrung, evtl. Darstellung der Studie etc.)

genaue Darstellung der ethisch relevanten Aspekte

Verzeichnis iiber die Verarbeitungstitigkeiten geméfl Art. 30 DSGVO
(Muster-)Teilnehmerinformationen (ggf. der gesetzlichen Vertreter:innen)
(Muster-)Einwilligungserklarungen (ggf. der gesetzlichen Vertreter:innen)

weitere Unterlagen (z.B. schriftliche Erkldrungen Dritter; Fragebogen, Datenflussdiagramm)

O 0o o o o o

Es hat ein Gesprach mit dem Datenschutzbeauftragten stattgefunden.

(Wenn Sie in Ihrem Forschungsvorhaben mit personenbezogenen Daten arbeiten, ist die
Kontaktaufnahme Voraussetzung dafiir, dass ein Forschungsvorhaben beurteilt wird und eine
Stellungnahme durch den Ethikbeirat erfolgt.)
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Hinweis: Das Antragsformular ist flir verschiedene Disziplinen angelegt und kann nicht alle
Forschungsvorhaben umfassend abbilden. Die ausfiihrliche Darstellung des Vorhabens und ethischer
Aspekte kann genutzt werden, wenn aus Threr Sicht nicht alle Facetten im Antragsformular angesprochen
worden sind. Ein mogliches Beiblatt zum Antragsformular kann den Ethikantrag zusitzlich inhaltlich
unterstiitzen und bietet mehr Platz fiir Strukturierungs- und Darstellungsmdglichkeiten.

Der Ethikbeirat behélt sich vor, im Rahmen der Beratung und Entscheidungsfindung konkrete Riickfragen
an den:die Antragsteller:innen zu richten. Auf Verlangen sind weitere fiir die Empfehlung erforderliche
Unterlagen vorzulegen oder nachzureichen (z.B. schriftliche Erkldrungen Dritter zum Vorhaben,
Fragebogen).

Anderungen und Ereignisse, die unmittelbar oder mittelbar wesentlichen Einfluss auf das
Forschungsvorhaben oder deren Ergebnis bzw. deren Folgen nehmen kénnen, miissen dem Ethikbeirat
unverziiglich mitgeteilt werden. In diesem Fall skizzieren und erldutern Sie diese Anderungsnotwendigkeiten
bitte kurz in einem Begleitschreiben.

Sowohl bei wesentlichen Anderungen als auch beim Auftreten bzw. Bekanntwerden von Beeintrichtigungen
fiir die Sicherheit und das Wohl der Probanden kann der Ethikbeirat seine frithere Einschitzung dndern oder
nachtriglich weitere Auflagen hinzufiigen. Werden bei dem Forschungsvorhaben nachtréglich vom
Ethikbeirat noch nicht gebilligte Anderungen vorgenommen, werden Auflagen des Ethikbeirats nicht erfiillt
oder treten Beeintrachtigungen fiir die Sicherheit und das Wohl der Probanden auf, die nicht unverziiglich
mitgeteilt werden, so verliert die positive Stellungnahme des Ethikbeirats (Zustimmung zur Durchfiihrung
des Forschungsvorhabens) ihre Giiltigkeit.

Ich bestdtige die Richtigkeit der vorstehenden Angaben. Ich versichere auBerdem, dass die vorliegenden
Angaben nicht von den Angaben in einem moglichen Antrag an den betreffenden Drittmittelgebern
abweichen. Die Stellungnahme des Ethikbeirates entbindet die verantwortliche Person nicht von der
Verantwortung fiir die Durchfiihrung des Vorhabens.

Leipzig, den

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller:in
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