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Universitat Leipzig
Medizinische Fakultat

Satzung der Ethik-Kommission an der
Medizinischen Fakultat der Universitat Leipzig

Vom 25. Januar 2022

Auf Grund des § 5a Absatz 3 in Verbindung mit Absatz 2 des Sachsischen
Heilberufekammergesetzes (SdchsHKaG) vom 24. Mai 1994 (SachsGVBI. S.
935), das zuletzt durch Artikel 18 des Gesetzes vom 21. Mai 2021 (S&chs-
GVBI. S. 578) gedndert worden ist, und § 13 Absatz 4 des Sachsischen Hoch-
schulfreiheitsgesetzes (SachsHSFG) in der Fassung der Bekanntmachung vom
15. Januar 2013 (S&chsGVBI. S. 3), das zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes
vom 21. Mai 2021 (SachsGVBI S. 578) geédndert worden ist, erlésst die Uni-
versitat Leipzig folgende Satzung:

Praambel

Die Ethik-Kommission soll die Beachtung ethischer und rechtlicher Standards
sowie die wissenschaftliche Integritdt von Forschungsvorhaben am und mit
Menschen sichern. Sie hat darauf zu achten, dass

1. die Wirde, die Unversehrtheit und die Rechte der Studienteilnehmer ge-
wahrt werden,

2. der Gesellschaft aussagekréftige Forschungsergebnisse von guter Qualitat
zur Verfligung gestellt werden kénnen und

3. die Forschungsvorschlége der Antragsteller mit Respekt und gerecht ge-
wardigt werden.

§1
Errichtung, Zustandigkeit und Aufgaben

(1) An der Medizinischen Fakultat der Universitat Leipzig wird gemal 8 5a
Absatz 3 SdchsHKaG fur die Einrichtungen der Medizinischen Fakultat
der Universitat Leipzig und des Universitatsklinikums Leipzig eine
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Ethik-Kommission errichtet. Aufgabe der Ethik-Kommission ist die Be-
urteilung ethischer und rechtlicher Aspekte medizinischer Forschungs-
vorhaben am Menschen (auch am Verstorbenen) und an entnommenem
Korpermaterial sowie VVorhaben epidemiologischer Forschung mit perso-
nenbezogenen Daten.

Die Ethik-Kommission hat ihren Sitz in Leipzig und fiihrt die Bezeich-
nung ,,Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der Universitét
Leipzig“.

Die Kommission bewertet alle VVorhaben mit

1. Versuchen am und mit Menschen (auch Verstorbenen), sowie mit hu-
manem Gewebe,

2. epidemiologischer Forschung mit personenbezogenen Daten; und

3. Forschung an vitalen menschlichen Gameten und lebendem embryo-
nalen Gewebe,

die an der Medizinischen Fakultat der Universitat Leipzig durchgefuhrt
oder von hier aus betreut werden.

Sie nimmt ferner die Aufgaben wahr, die einer Ethik-Kommission von
Rechts wegen zugewiesen sind, insbesondere Aufgaben nach Malgabe
landesrechtlicher Regelungen sowie Aufgaben nach

1. den Regelungen zum Arzneimittelrecht,

2. den Regelungen zum Medizinprodukterecht,
3. dem Transfusionsgesetz,

4. den Regelungen zur Strahlenanwendung

in der jeweils geltenden Fassung und den ergédnzenden Verordnungen und
Satzungen. Studien mit somatischer Zelltherapie, Gentransfer und gene-
tisch veranderten Organismen sind ebenfalls Gegenstand ihrer Bewer-
tung. Soweit die Berufsordnung eine berufsethische Beratungspflicht
vorsieht, kann sie auch von der Ethik-Kommission erfllt werden.

Die Ethik-Kommission kann von Einrichtungen anderer Fakultiten der
Universitat Leipzig fir Forschungsvorhaben nach Absatz 3 um Beratung
und Bewertung oder Stellungnahme ersucht werden.
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Die Ethik-Kommission kann unabhéngig von Absatz 3 auch Forschungs-
vorhaben bewerten, sofern der Antragsteller ein Ethikvotum/eine Stel-
lungnahme/einen Beratungsnachweis/eine Beurteilung der ethischen Zu-
lassigkeit zur Vorlage bei Forderern und im Vorfeld einer Publikation
bendtigt.

Die Ethik-Kommission berdt und gibt ggf. eine Bewertung bzw. eine
Stellungnahme ab. Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den Prifplan
und die erforderlichen Unterlagen, insbesondere nach ethischen und
rechtlichen Gesichtspunkten, zu beraten und zu prufen. Die Verantwor-
tung des Forschers bleibt durch die Bewertungen der Ethik-Kommission
unberthrt.

Die Ethik-Kommission arbeitet auf der Grundlage des geltenden Rechts
und der einschldgigen Berufsregeln einschliel3lich der wissenschaftlichen
Standards. Sie bertcksichtigt nationale und internationale wissenschaft-
liche Empfehlungen und sonstige Regelungen der WHO und européi-
scher Richtlinien sowie Leitlinien und Anleitungen der Europdischen
Kommission. Sie legt ihrer Arbeit die in der Deklaration von Helsinki
niedergelegten ethischen Grundsétze fir die medizinische Forschung am
Menschen zugrunde.

Die nachfolgenden Bestimmungen gelten vorbehaltlich einer abweichen-
den Regelung durch héherrangiges Recht.

§ 2

Zusammensetzung

Der Ethik-Kommission gehoren jeweils mindestens an:

=

ein Mitglied mit mindestens Erster Juristischer Staatsprifung,

2. ein Mitglied mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf
dem Gebiet der Ethik in der Medizin,

3. ein Mitglied mit Erfahrung auf dem Gebiet der VVersuchsplanung und
Statistik,

4. funf Arzte, die iber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfligen,
davon ein Facharzt fiir klinische Pharmakologie oder fur Pharmako-
logie und Toxikologie,

5. fur die Bewertung von Forschungsvorhaben an minderjahrigen Pro-
banden ein Arzt mit padiatrischem Fachwissen, sowie

6. ein Vertreter der Offentlichkeit in der Eigenschaft als medizinischer

Laie.
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Uber die Bestellung der Mitglieder beschliet der Fakultatsrat. Der Be-
schluss des Fakultatsrates wird dem Rektorat zur Bestatigung vorgelegt.
Die Bestellung wird dem Mitglied durch den Dekan schriftlich mitgeteilt.
Fur die Nachbestellung von Mitgliedern wahrend der laufenden Periode
gilt dies entsprechend. Die Bestellung erfolgt im Turnus der Wahlperio-
den des Fakultétsrates fur den Zeitraum seiner Amtszeit. Eine wieder-
holte Bestellung ist mdglich.

Die Ethik-Kommission soll so besetzt werden, dass fir jede Sitzung die
Anwesenheit der in Absatz 1 Benannten sichergestellt werden kann.

Zur Gewahrleistung der Arbeitsféhigkeit der Ethik-Kommission kénnen
durch den Fakultatsrat stellvertretende Mitglieder bestellt werden. Absatz
1 gilt entsprechend. Stellvertretende Mitglieder haben das Recht, an den
Sitzungen teilzunehmen. Sie haben Stimmrecht, soweit diejenigen Mit-
glieder der Kommission, die sie vertreten, nicht anwesend sind.

Die Ethik-Kommission zieht externe Sachverstandige hinzu, falls ihre ei-
gene Expertise fur eine Entscheidung nicht ausreicht. Die Téatigkeit sol-
cher Sachverstandiger ist enrenamtlich. Fachgutachten kdnnen eingeholt
werden. Sachverstandige sind auf ihre VVerschwiegenheitspflichten hin-
zuweisen. Zu einer Sitzung der Ethik-Kommission kénnen Sachverstéan-
dige eingeladen werden.

Den Vorsitz fihrt fir die Dauer der Bestellung der Ethik-Kommission
das Mitglied, auf das sich die Ethik-Kommission mit Stimmenmehrheit
der Mitglieder einigt. Die Entscheidung der Ethik-Kommission erfolgt
im Benehmen mit dem Fakultatsrat. Der Vorsitzende wird durch den Fa-
kultatsrat fiir die Dauer der Bestellung der Ethik-Kommission bestellt.
Entsprechendes gilt fur den stellvertretenden Vorsitzenden, ggf. zwei
stellvertretende Vorsitzende.

Jedes Mitglied kann auf eigenen Wunsch ohne Angabe von Griinden aus-
scheiden. Aus wichtigem Grund kann ein Mitglied, auch falls es Vorsit-
zender ist, vom Fakultatsrat abberufen werden. Dem Mitglied ist zuvor
rechtliches Gehor zu gewahren. Fir ein ausgeschiedenes Mitglied oder
stellvertretendes Mitglied kann fir die restliche Amtsperiode der Ethik-
Kommission ein neues Mitglied bestellt werden. Eine Nachbestellung
muss erfolgen, wenn anderenfalls die VVoraussetzungen nach Absatz 1
oder Absatz 3 nicht mehr gewahrleistet sind.

Nach Ablauf der Bestellungszeit flihren die Mitglieder ihre Tatigkeit bis
zum Zusammentritt der Mitglieder der Ethik-Kommission fort, die fir
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eine neue Periode bestellt wurden. Dies gilt auch fir stellvertretende Mit-
glieder geméal} Absatz 4. Die Aufgaben und Befugnisse des Vorsitzenden
nach 8 5 Absatz 1 und 2 enden unmittelbar mit Bestellung eines neuen
Vorsitzenden. Dies gilt fur stellvertretende Vorsitzende entsprechend.

Bei der Auswahl der Mitglieder und externer Sachverstandiger werden
Frauen und Manner mit dem Ziel einer nach Moglichkeit paritatischen
Besetzung der Kommission gleichermalien berticksichtigt.

(10) Die Namen der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Ethik-

1)

()

3)

(4)

Kommission werden auf den Internetseiten der Medizinischen Fakultat
der Universitét Leipzig veroffentlicht.

§3
Unabhdngigkeit, Rechte und Pflichten
der Ethik-Kommission

Die Ethik-Kommission ist ein interdisziplindr besetztes, unabhangiges
Expertengremium. Ihre Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben unabhangig und an Weisungen nicht gebunden. Sie haben nach
bestem Wissen und Gewissen zu handeln. Die Mitgliedschaft ist ehren-
amtlich.

Bei Ubernahme ihrer Aufgaben sind die Mitglieder zur gewissenhaften
und unparteiischen Tatigkeit und zur Verschwiegenheit besonders zu ver-
pflichten. Die Verpflichtung ist aktenkundig zu machen. Die Mitglieder
haben Uber die ihnen im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit in der Ethik-
Kommission bekannt gewordenen Angelegenheiten auch nach Beendi-
gung ihrer Mitgliedschaft hinaus Verschwiegenheit zu wahren.
§ 84 Verwaltungsverfahrensgesetz (VWVTG) in Verbindung mit § 1 des
Gesetzes zur Regelung des Verwaltungsverfahrens- und des Verwal-
tungszustellungsrechts fir den Freistaat Sachsen (SachsVwVfZG) in der
jeweils geltenden Fassung gilt entsprechend.

Die Mitglieder nehmen eine sorgféltige und fachgerechte Prufung der
eingereichten Antrédge und Unterlagen vor. Sie bilden sich Gber die ethi-
sche Vertretbarkeit und Rechtmaligkeit der klinischen Prifung ein ei-
genstandiges Urteil.

Die Ethik-Kommission hat bei ihrer Tatigkeit die datenschutzrechtlichen
Bestimmungen zu beachten. Dies gilt auch flr Auskinfte tber ihre Ent-
scheidungen gegenber Dritten.
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Die Mitglieder der Ethik-Kommission sowie die hinzugezogenen exter-
nen Sachverstandigen dirfen keine finanziellen oder personlichen Inte-
ressen haben, die ihre Unabhangigkeit und Unparteilichkeit geféhrden
konnten. Zur Sicherstellung dieses Ziels holt die Geschéftsstelle der
Ethik-Kommission nach Maligabe gesetzlicher und weiterer rechtlicher
Vorgaben, insbesondere der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-
Verordnung (KPBV), zu jedem Antrag eine schriftliche Erklarung der
beteiligten Mitglieder und externen Sachverstdndigen zu finanziellen
oder personlichen Interessen, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit
haben konnten, im Vorfeld ihres antragsbezogenen Tatigwerdens ein.
Dariiber hinaus holt die Geschaftsstelle der Ethik-Kommission nach
Mal3gabe gesetzlicher und weiterer rechtlicher VVorgaben, insbesondere
der Klinische Prifung-Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV), eine
jahrliche schriftliche Erklarung zu finanziellen Interessen der Mitglieder
der Ethik-Kommission und hinzugezogener externer Sachverstandigen,
in der Regel im Rahmen der letzten Sitzung des jeweiligen Kalenderjah-
res, ein. Die entsprechenden Daten sind in der Geschéftsstelle der Ethik-
Kommission vertraulich zu behandeln.

Die Mitglieder haben sich regelmé&fig fortzubilden, um die aktuelle wis-
senschaftliche Expertise sicherzustellen.

§4

Tatigwerden der Ethik-Kommission

Die Ethik-Kommission wird in der Regel auf schriftlichen Antrag tatig.
Der Antrag muss rechtzeitig, mit allen erforderlichen Unterlagen und in
ordnungsgemalier Form beim Vorsitzenden oder tber die Geschaftsstelle
gestellt werden, damit alle Mitglieder mit dem Inhalt vertraut gemacht
werden konnen.

Antragsberechtigt ist nur der Leiter des Forschungsvorhabens in Uber-
einstimmung mit dem jeweiligen Instituts- oder Klinikdirektor der Medi-
zinischen Fakultat der Universitat Leipzig, des Universitatsklinikums
Leipzig oder dem Leiter der Einrichtungen aus den in § 1 Absatz 1 und 4
festgelegten Bereichen. Soweit hoéherrangige Rechtsvorschriften dies
vorsehen, kann auch der Sponsor Antragsteller sein.

Dem Antrag ist eine Erklarung beizufiigen, ob und ggf. wo bereits An-
trage vergleichbaren Inhalts gestellt worden sind. Voten von Vorbegut-
achtungen durch andere Ethik-Kommissionen und ggf. Unterlagen, die
die Erfullung erteilter Auflagen erkennen lassen, sind einzureichen.
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Abweichend von Absatz 1 kann die Ethik-Kommission auf eigene Initi-
ative tatig werden, wenn die in der Prdambel niedergelegten Grundsatze
dies im konkreten Einzelfall erforderlich erscheinen lassen oder eine Ent-
scheidung nach Maligabe des Absatzes 6 oder 7 vorzubereiten ist. Erhalt
die Ethik-Kommission davon Kenntnis, dass ohne ihre zustimmende Be-
wertung eine klinische Prifung von Arzneimitteln begonnen oder durch-
gefilhrt wurde, unterrichtet sie unverziiglich die fir die Uberwachung zu-
stdndige Behdrde und gegebenenfalls die zustdndige Bundesoberbe-
horde.

Erhalt die Ethik-Kommission Mitteilungen von Priiferinnen, Priifern oder
Sponsoren im Rahmen der diesen obliegenden Dokumentations- und
Mitteilungspflichten Uber unerwiinschte Ereignisse, hat sie ihre zustim-
mende Bewertung der betroffenen klinischen Priifung zu tberprifen.

Die zustimmende Bewertung durch die Ethik-Kommission ist nach den
malgeblichen arzneimittel- und medizinprodukterechtlichen Bestim-
mungen zuriickzunehmen oder zu widerrufen, wenn die Ethik-Kommis-
sion nachtraglich Kenntnis vom Vorliegen der spezialgesetzlich geregel-
ten Voraussetzungen fur Ricknahme oder Widerruf der zustimmenden
Bewertung erlangt. Die Ethik-Kommission unterrichtet unter Angabe
von Griinden unverzlglich die zustandige Bundesoberbehtrde und die
anderen firr die Uberwachung zustandigen Behorden.

Zustimmende Bewertungen fir Studien nach anderen als den in Absatz 6
genannten Rechtsvorschriften und nach landesrechtlichen Regelungen
konnen gem. § 1 S&chsVwV{ZG in Verbindung mit 88 48, 49 VwVTG
zurtickgenommen oder widerrufen werden.

Vor einer Entscheidung nach Absatz 6 und 7 ist dem Antragsteller Gele-
genheit zur Stellungnahme innerhalb einer Frist von einer Woche zu ge-
ben. Die jeweiligen gesetzlichen Regelungen Uber zul&ssige Ausnahmen
von der Anhérung finden Anwendung.

§5
Aufgaben des Vorsitzenden

Der Vorsitzende der Ethik-Kommission vertritt die Ethik-Kommission
nach auf3en.
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Der Vorsitzende leitet die Beratungen der Ethik-Kommission und ist flr
die Schlusszeichnung der auf der Grundlage der Bewertungsentschei-
dung der Ethik-Kommission von der Geschéftsstelle gefertigten VVerwal-
tungsakte verantwortlich.

Im Falle der Verhinderung wird der Vorsitzende durch einen Stellvertre-
ter vertreten.

§6
Geschaftsfohrung

Die Geschéfte der Ethik-Kommission werden durch eine Geschaftsstelle
geflhrt, die mit der Organisation der Aufgaben der Ethik-Kommission
betraut ist, insbesondere bereitet sie die Beratung vor und fertigt die Ent-
scheidungen aus. Sie betreut deren Mitglieder sowie die Antragsteller.
Sie ist mit qualifiziertem Personal und entsprechend sachdienlicher Tech-
nik auszustatten.

Die Geschaftsstelle wird durch einen Geschéftsfihrer geleitet. Einem Ge-
schaftsfuhrer obliegen die laufenden Geschafte der Ethik-Kommission,
soweit diese nicht vom Vorsitzenden wahrgenommen werden und nicht
ausdricklich dem Vorsitzenden zugewiesen sind. Der Geschéftsstelle
kdnnen weiter angehdren: mindestens eine Person mit mindestens Erster
Juristischer Staatspriifung und mindestens ein Sachbearbeiter entspre-
chend den zu erbringenden Leistungen.

Die Geschaftsstelle nimmt die Antrage flr den VVorsitzenden und im Falle
der Verhinderung des Vorsitzenden fur dessen Vertreter entgegen. Der
Geschaftsstelle obliegt die Aufbewahrung und Sicherung der Unterlagen
der Kommission.

Die Geschaftsstelle kann den Mitgliedern, stellvertretenden Mitgliedern
und von der Ethik-Kommission benannten Fachgutachtern Antragsunter-
lagen und weitere Dokumente ber zugangsgeschiitzte digitale Medien
zur Verfugung stellen. MaRnahmen zur Sicherung des Datenschutzes
sind im Benehmen mit dem Datenschutzbeauftragten der Medizinischen
Fakultat der Universitat Leipzig zu gestalten. Alle Teilnehmer, die einen
Zugang zu digitalen Unterlagen erhalten, verpflichten sich zur Einhaltung
datenschutzrechtlicher Standards einschlieRlich einer entsprechenden
Zugriffssicherung fiir den Fall, dass lokale Kopien der elektronischen
Unterlagen angefertigt werden sollten.
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§7
Aufbewahrungspflicht

Die Unterlagen der Ethik-Kommission werden mindestens 10 Jahre nach Ab-
schluss des Verfahrens oder des Forschungsvorhabens aufbewahrt, soweit
nicht nach anderen Rechtsvorschriften eine andere Aufbewahrungsfrist vorge-
schrieben ist. Alle weiteren Unterlagen (v. a. Kopien) der einzelnen Mitglieder
der Ethik-Kommission sowie der externen Sachverstandigen sind von diesen
nach Abschluss des Verfahrens zu vernichten.

1)

2)

(3)

§8

Kosten des Verfahrens/Entgelte

Die fir die Erledigung der Geschéfte der Ethik-Kommission notwendi-
gen personellen, finanziellen und sachlichen Mittel stellt die Medizini-
sche Fakultat der Universitat Leipzig zur Verfugung. Eine angemessene
Beteiligung der Universitat kann vereinbart werden. Die Ethik-Kommis-
sion erhebt fur ihre Amtshandlungen, Amtshandlungen ihres Vorsitzen-
den und Amtshandlungen ihrer Geschéftsstelle Gebiihren. Die Gebihren
sind auf ein Konto der Medizinischen Fakultat der Universitat Leipzig
einzuzahlen, die die Finanzmittel fir die Kommission verwaltet. Die Ge-
blhren stehen primér fur die Finanzierung der Geschéftsstelle, fir Auf-
wendungen und zweckgebundene Ausgaben der Ethik-Kommission zur
Verfugung. Verfligungen bedirfen der Zustimmung des Vorsitzenden
der Kommission. Er kann dieses Recht im Rahmen der laufenden Ge-
schafte an den Geschéftsfihrer delegieren.

Absatz 1 gilt vorbehaltlich abweichender Regelungen hdherrangigen
Rechts.

Fur Antrége aus Einrichtungen der Medizinischen Fakultat der Universi-
tat Leipzig und der Universitat Leipzig zu Studien, die mit Haushaltsmit-
teln, mit Drittmitteln 6ffentlicher FOrdergeber oder mit Drittmitteln steu-
erlich als gemeinniitzig anerkannter Institutionen finanziert sind, kann
eine Gebihrenerhebung entfallen oder ein erniedrigter Gebuhrensatz er-
hoben werden. Eine Gebihrenbefreiung nach Satz 1 findet nicht statt,
wenn die Gebihr einem Dritten auferlegt oder auf Dritte umgelegt wer-
den kann.
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§9

Sitzungen und Verfahren der Bewertung

Die Sitzungen der Ethik-Kommission sind nicht 6ffentlich. Sie tagt, so
oft es die Geschaftslage erfordert. Die Ethik-Kommission berat und be-
schlieRt in der Regel mundlich. In begriindeten Ausnahmeféllen kénnen
andere diskursive Verfahren (Telefon- und Videokonferenzen) zur Bera-
tung und Beschlussfassung genutzt werden. Beschllsse kdnnen auch im
schriftlichen Verfahren gefasst werden, wenn kein Mitglied widerspricht
und soweit nicht etwas anderes vom Gesetzgeber vorgeschrieben ist. Das
Na&here kann durch eine Geschaftsordnung der Ethik-Kommission gere-
gelt werden.

Die Ethik-Kommission entscheidet auf Grundlage eines ordnungsgeman
gestellten Antrages und der zum Zeitpunkt der Entscheidung eingereich-
ten/vorliegenden Unterlagen.

In eiligen Angelegenheiten entscheidet der VVorsitzende im Einzelfall un-
ter Abwagung aller Umsténde allein, sofern es ihm nicht moglich ist, sich
mit mindestens einem oder mehreren anderen Mitgliedern der Ethik-
Kommission abzustimmen. Satz 1 gilt nicht, sofern gesetzlich etwas an-
deres vorgeschrieben ist. Die Grinde fir die Eilentscheidung und die Art
der Erledigung sind der Ethik-Kommission auf ihrer néchsten reguléren
Sitzung mitzuteilen. Die Ethik-Kommission erhélt den Beschluss des
Vorsitzenden unverzuglich zur Kenntnis. Im Falle der Verhinderung des
Vorsitzenden stehen dem(n) Stellvertreter(n) die Befugnisse nach Satz 1
zu.

Die Ethik-Kommission ist beschlussfahig, wenn mindestens sechs
stimmberechtigte Mitglieder anwesend sind, darunter mindestens drei
Arzte, davon ein Facharzt fiir Pharmakologie oder Klinische Pharmako-
logie, ein Mitglied mit mindestens Erster Juristischer Staatsprifung, fir
die Bewertung von Forschungsvorhaben an minderjéhrigen Probanden
mindestens ein Arzt mit padiatrischem Fachwissen, ein Mitglied mit wis-
senschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in
der Medizin und ein Medizinischer Laie als Vertreter der Offentlichkeit.
Sofern es der Gesetzgeber vorsieht oder dessen wissenschaftliche Exper-
tise zur Bewertung eines Studienvorhabens notwendig erscheint, ist eine
Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik
hinzuzuziehen.

Abweichend von Absatz 4 ist die Ethik-Kommission fir die Beschluss-
fassung Uber Antrage aus anderen Einrichtungen der Universitat Leipzig
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nach § 1 Absatz 5 auch beschlussfahig, wenn mindestens drei stimmbe-
rechtigte Mitglieder anwesend sind, darunter mindestens ein Arzt oder
ein Vertreter der Psychologie und/oder Soziologie, ein Mitglied mit min-
destens Erster Juristischer Staatsprufung oder das auf dem Gebiet der
Ethik ausgewiesene Mitglied sowie ein Vertreter der Offentlichkeit.

Die Ethik-Kommission soll Giber den zu treffenden Beschluss einen Kon-
sens anstreben. Wird ein solcher nicht erzielt, beschlieRt die Kommission
mit der Mehrheit ihrer anwesenden Mitglieder. Stimmenthaltungen gel-
ten als Ablehnung. Bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des
Vorsitzenden, bei dessen Abwesenheit die seines Stellvertreters.

Der Antragsteller kann vor der Stellungnahme durch die Ethik-Kommis-
sion angehort werden; auf seinen Wunsch hin soll er angehdrt werden.
Die Ethik-Kommission kann weitere Beteiligte des Forschungsprojekts
anhoren.

Die zustimmende oder ablehnende Bewertung sowie Empfehlungen zur
Modifikation sind dem Antragsteller schriftlich bekannt zu geben. Ab-
lehnende Bewertungen, Auflagen oder andere belastende Nebenbestim-
mungen sind schriftlich zu begriinden. Jedes Mitglied kann seine abwei-
chende Meinung in einem Sondervotum niederlegen, das dem Beschluss
beizuftigen ist. Soweit es sich bei der Entscheidung/Bewertung der Ethik-
Kommission um einen Verwaltungsakt gemal § 35 Satz 1 VwVTfG han-
delt, ist dieser mit einer Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen.

Die Bewertung einer anderen nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kom-
mission wird grundséatzlich anerkannt. Dies schlief3t nicht aus, dass das
Forschungsvorhaben von der Ethik-Kommission noch einmal beraten
wird. Die Ethik-Kommission kann in einer Stellungnahme zusétzliche
Hinweise und Empfehlungen aussprechen. Abweichende Vorgaben ho-
herrangigen Rechts bleiben unberthrt.

(10) Sitzungsverlauf und Beschlisse der Ethik-Kommission sind in einem

1)

Protokoll festzuhalten.

§10
Ausschlussgriinde und Befangenheit

Von der Mitwirkung ausgeschlossen sind gemaR 8 1 S&chsVwVfZG in
Verbindung mit 88 20, 21 VwWVTG insbesondere Mitglieder, die Betei-
ligte oder Angehdrige von Beteiligten an dem Forschungsprojekt sind
oder Mitglieder, deren personliche oder finanzielle Interessen in einer
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Weise bertihrt sind, dass die Besorgnis der Befangenheit besteht und de-
ren Ausschluss nach Absatz 2 angeordnet wurde. Das gilt fir die Mitwir-
kung von Sachverstédndigen entsprechend.

(2) Umstéande, die zu einem Ausschluss fuihren kénnen, sind dem Vorsitzen-
den der Ethik-Kommission mitzuteilen. Der Vorsitzende entscheidet
nach Anhorung der Ethik-Kommission iber den Ausschluss. Ist tber ei-
nen Ausschluss des Vorsitzende zu entscheiden, trifft die Entscheidung
der Dekan, sofern sich der Vorsitzende nicht selbst einer Mitwirkung ent-
hélt. An der Entscheidung tiber den Ausschluss sowie an der weiteren
Beratung und Beschlussfassung tber das beantragte Votum diirfen aus-
geschlossene Personen nicht mitwirken.

(3) Haéltsich ein Mitglied fiir ausgeschlossen, bestehen Zweifel, ob ein Aus-
schlussgrund vorliegt, oder liegen Griinde im Sinne von § 21 VwWV{G
vor, die wegen Befangenheit zum Ausschluss fiihren kdnnten, hat das
Mitglied dies dem Vorsitzenden bzw. der Vorsitzende dies dem Dekan
mitzuteilen.

§11

Auf3erordentliche Sitzungen

Soweit nach den gesetzlichen VVorgaben Entscheidungen zwischen den ange-
setzten Terminen zu treffen sind, sind aulRerordentliche Sitzungen zul&ssig.
AuRerordentliche Sitzungen werden durch den Vorsitzenden der Ethik-Kom-
mission einberufen. Das Protokoll einer aulRerordentlichen Sitzung wird in der
folgenden reguldren Sitzung der Ethik-Kommission zur Protokollkontrolle
vorgelegt.

§12
Haftung

Die Ethik-Kommission schlieRt zur Abdeckung eines moéglichen Haftungs-
schadens bei der Wahrnehmung der Aufgaben, die der Ethik-Kommission
durch Gesetz, Rechtsverordnung oder Satzung zugewiesen sind, eine Haft-
pflichtversicherung ab.



1)

(2)

1)

(2)
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§13
Geschdfts- und Verfahrensordnung, Richtlinien

Die Einzelheiten zum Verfahren und den Entscheidungen der Ethik-
Kommission konnen durch eine Geschéfts- und Verfahrensordnung der
Ethik-Kommission geregelt werden.

Die Ethik-Kommission kann Formbléatter, Richtlinien und weitere ver-

bindliche Hinweise fiir die Antragsteller veroffentlichen, soweit dies mit
hoherrangigem Recht vereinbar ist.

§ 14

Entschddigung von Mitgliedern und Sachverstdndigen

Mitglieder, stellvertretende Mitglieder und externe Sachverstéandige er-
halten fur ihre Leistungen fur die Ethik-Kommission und gutachterliche
Tatigkeiten zur Vorbereitung der Entscheidung der Ethik-Kommission
eine angemessene, pauschale Aufwandsentschadigung. Das Nahere re-
gelt eine Erstattungsordnung.

Sachverstandige konnen auf Antrag fur ihre Leistung von der Geschafts-
stelle nach den MaRgaben des Gesetz (iber die Verglitung von Sachver-
standigen, Dolmetscherinnen, Dolmetschern, Ubersetzerinnen und Uber-
setzern sowie die Entschadigung von ehrenamtlichen Richterinnen, eh-
renamtlichen Richtern, Zeuginnen, Zeugen und Dritten (JVEG) in der je-
weils geltenden Fassung entschadigt werden, soweit keine Moglichkeit
der Erstattung durch Dritte besteht oder die Entschadigung anderweitig
abgegolten ist.

§15
Tatigkeitsbericht

Die Geschéftsstelle erstellt im Auftrag des Vorsitzenden jahrlich einen Tatig-
keitsbericht der Ethik-Kommission. Diesen Ubermittelt sie den zustandigen
Gremien des Trégers der Ethik-Kommission. Der Téatigkeitsbericht wird auf
der Homepage der Ethik-Kommission verdffentlicht.
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§ 16
Gleichstellungsklausel

Maskuline Personenbezeichnungen gelten in dieser Satzung gleichermalien
flr Personen weiblichen wie mannlichen Geschlechts.

§17
Genehmigung,
Inkraftireten und AuBerkraftireten

(1) Die Satzung wurde ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Fakultats-
rates der Medizinischen Fakultat vom 21. September 2021. Sie wurde am
21. Oktober 2021 durch das Rektorat und mit Schreiben vom 9. Novem-
ber 2021 gemaR § 5a Absatz 3 Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 2
SachsHKaG durch das Sachsische Staatsministerium fir Wissenschatft,
Kultur und Tourismus genehmigt.

(2) Die Satzung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung in den Amtlichen
Bekanntmachungen der Universitat Leipzig in Kraft. Gleichzeitig tritt die
Satzung der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der Uni-
versitat Leipzig vom 12. Juli 2017 (bekanntgemacht in den Amtlichen
Bekanntmachungen der Universitat Leipzig Nr. 16, S. 1 bis 13) auRer
Kraft.

Leipzig, den 25. Januar 2022

Professor Dr. med. Michael Stumvoll
Dekan der Medizinischen Fakultat

Professor Dr. med. Beate A. Schiicking
Rektorin





