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Gemeinsame Ethikkommission der Hochschulen Bayerns

Wieso die GEHBa?

Fur verantwortungsbewusste wissenschaftliche Arbeit mit Forschung am/
mit dem Menschen ist es heute unumgéanglich, ein Ethikvotum einzuholen.

Viele Fachverlage verlangen dies im Vorfeld einer Verdffentlichung,
viele Fordergeber im Vorfeld von Forschungsprojekten. G EH BCI

Viele (kleinere) Hochschulen haben keine eigene Ethikkommission:
Institutionelle Beratungslicke, die die GEHBa schliel3t.

Die zunehmende Anzahl von Verbundprojekten macht es aul3erdem schwieriger,
mit lokalen Ethikkommissionen zu arbeiten.

Die GEHBa hat durch die Unterstitzung von Fachleuten verschiedener Hochschulen
eine breite, interdisziplindre Expertise und ist unabhéangig.
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Zusammensetzung

Gegrundet 2019/2020,
derzeit 24 Mitglieder
von 15 Hochschulen in
Bayern

Expertinnen & Experten

aus diversen Fachbereichen,
z.B. Ethik, Pflege, Informatik,
Elektronik, KI / Mensch-
Maschine-Interaktion,
Biologie, Tierhaltung/-schutz,
Medizin, Gesundheits-
management, Recht,
Sozialforschung, etc.

Leitungsgremium aus
Mitgliedern von 3
Hochschulen




GEHBa - Sitzungen

5. Sitzung, 26. November 2020 _
GEHBa-SiItzungen

1. Sitzung am 30.06.2020
2. Sitzung am 30.07.2020

3. Sitzung am 25.09.2020

20. Sitzung am 25.03.2022
21. Sitzung am 28.04.2022

22. Sitzung am 02.06.2022
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GEHBa - Homepage

()

BAYERN

GEHBa

Home  Satzungund Formulare  Hochschulen

Gemeinsame Ethikkommission der Hochschulen

Bayerns

Herzlich willkornmen auf den Seiten der Gemeinsamen Ethikkammission der Hochschulen
Bayerns (GEHBa). Hier finden Sie alle wichtigen Informationen rund um die Antragstellung
sowie die Moglichkeiten, Kontakt mit uns aufzunehmen.

Forschung am und mit Menschen bedarf der Begutachtung und Bewertung ethischer und
rechtlicher Aspekte durch eine Ethikkommission. Auch fir die Publikation in Fachzeitschriften
werden zunehmend Ethikvoten gefordert.

Die gemeinsame Ethikkommission der Hochschulen Bayerns beurteilt vorgelegte
Forschungsvorhaben von Angehérigen der bayerischen Hachschulen. Die Ethikkommission
priift und gibt dabei gemald der aktuellen Satzung eine Stellungnahme zu ethischen Aspekten
geplanter Forschungsvorhaben ab. Die Verantwortung des verantwortlichen Forschers/der
verantwortlichen Forscherin bleibt unberthrt. Jeder Antrag wird von mindestens zweli
unabhingigen Experten begutachtet und bewertet. Die finale Stellungnahme wird in einer
regelmaliig statthndenden Sitzung mit dem Leitungsgremium beschlossen.

Kontakt GEHBa

Dr. Martin Schmieder

Hochschule fir angewandte
Wissenschaften Neu-Ulm
Wileystrae 1

89231 Neu-Ulm
Tel.-0731/9762-1625
Mail: antrag@gehba.de

www.gehba.de
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Antragsformular auf
www.gehba.de
zum Download verfligbar

Satzung und Leitfaden
(derzeit in gemeinsamer
Uberarbeitung),
Einreichfristen

Ethik-Antrage kdnnen
unkompliziert

per E-Mall

Eingereicht werden

antrag@agehba.de




GEHBa - Antrage
Antragsstatus

Jahre 2020/2021:

51 Antrage auf Stellungnahme zu ethischen
Aspekten von 14 Hochschulen in Bayern

Jahr 2022: bis dato 12 Antrage

GEHBa

Tatigkeitsbericht der Gemeinsamen Ethikkommission
der Hochschulen Bayerns (GEHBa)
fur den Zeitraum 2020/2021
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GEHBa

GEHBa-Homepage

Antragsformular auf
www.gehba.de
zum Download verfligbar

Satzung und Leitfaden
(derzeit in gemeinsamer
Uberarbeitung),
Einreichfristen

Ethik-Antrage kdnnen
unkompliziert

per E-Mall

Eingereicht werden

antrag@agehba.de




GEHBa - Themenkomplexe 2020/2021
GEHBa-Homepage
O g Antragsformular auf
Teleprasenz & TelemedizinE ] WWW.gehba.de
Leben im Alter28s o zum Download verfiigbar
02 o 2% @ =
58 C 3¢ EE% 3 Satzung und Leitfaden
%g _,_3: >S5 gﬁ g (derzeit in gemeinsamer
NG 52500 F Uberarbeitung),
B2 5 BoeenBD, s Einreichfristen
25 5 Pl
ﬁ% Sel™| ege Ethik-Antrage kdénnen
§ % BI % g‘(;‘orona-F’andemu—:- unkompliziert
E%UJE% per E-Mail
809 2 ; Eingereicht werden
=
antrag@gehba.de

(GEHBa-Tatigkeitsbericht 2020/2021)
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GEHBa - Hochschulubergreifende Publikationstatigkeit

medizin://dokumentation/informatik/
informationsmanagement/

di

155N 1438-0900 Heft3_Soptember2021 _lahrgang 23

m medizinischen
mationsmanagement

Ethik und dkonomie im medizinischen Informationsmanagement

Tab. 7

Beispiele vulnerabler
Gruppen [2]

Die gemeinsame Ethik-Kommission der
Hochschulen Bayerns — GEHBa

B Die Einholung eines Ethikvotums ist in der
Medizin verpflichtend.
Auch in anderen Disziplinen ist eine ethische
Beurteilung hdufig notwendig.
Bisher gibt es nur wenig hierfir zustandige
Stellen.
Die gemeinsame Ethik-Kommission der
Hochschulen Bayemns (GEHBa) fallt diese
Lidcke.
Antrage kbnnen gestelit werden unter
www.gehba.de.

Medizinische Ethik-Kommissionen

In der Forschung am Menschen tatige Personen — ins-
besondere Arztinnen und Arzte — missen die in der
Deklaration von Helsinki des Weltirztebundes nieder-
gelegten ethischen Grundsatze fir die medizinische For-
schung am Menschen beachten. Sie werden gesetzlich,
z.B. durch § 40 AMG und Art. 62 Abs. 4 b MDR bei
klinischen Studien, und durch § 15 der Muster-Barufs-

gilt laut § 72 Abs. 2, Nr. 3 TierSchG die Auflage, dass
wdie zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schaden
der Tiere im Hinblick auf den Versuchszweck ethisch
wertrethars sein missen. Ene derartige Bewertung ist
werpflichtend fir die Erteilung einer Genehmigung zur
Versuchsdurchfithrung vorzunehmen. Die Beurteilung
obliegt der zustandigen Behdrde, die die Genehmigung
fir Tierversuche erteilt. Auch pflegewissenschaftliche
Institute und soziahwissenschaftliche Fakultiten orientie-
ren sich verstarkt an forschungsethischen Grundsatzen
und Forschungskodices ihrer Fachgesellschaften (u.a.
Deutsche Gesellschaft for Pflegewissenschaften DGP,
Deutsche Gesellschaft fir Soriologie DGS, Deutsche
Gesellschaft fir Eziehungswissenschaft DGFE, Deuwt-
sche Gesellschaft fir Saziale Arbeit DGSA) und institu-
tionalisieren Prifverfahren fOr guie wissenschaftliche
Praxis in ihren Ethikkommiissionen.

Folgen fiir die nicht primar medizinische
Forschung

ordnung des Bundes bew. die Berufsordnungen der
Landesarztekammern verpflichtet, sich vor der Durch-
filhrung eines Forschungsvorhabens, bei dem in die pey-
chische oder physische Integritat eines Menschen singe-
griffen oder Kdrpermaterialien oder Daten verwendet
werden, die sich einem bestimmten Menschen zuord-
nen lassen, zu den damit verbundenen berufsethischen
und berufsrechtlichen Fragen durch eine Ethik-Kom-
mission der zustindigen Arztekammer cder von einer
anderen, nach Landesrecht gebildeten unabh3ngigen
und interdisziplindr besetzten Ethik-Kommission bera-

Die Aliok wvon Ressourcen finanzieller Art, Mate-
rialien und menschlicher Arbeitskraft wird im Streben
nach Effizienz- und Qualitatssteigerung im Gesund-
heitswesen zunehmend mit der Notwendigkeit wis-
senschaftlicher Forschung begrindet. Die im Kontesxt
des Gesundheitswesens verstarkt einsetzenden For-
schungsaktivitdten machen Beratung und Zustimmung
in ethischer Hinsicht auch in Bereichen notwendig, bei
denen Arztinnen und Arzte nicht oder nur indirekt betei-
ligt sind. Das betrifft hdufig Pilege als Handlungsfeld,
pflegewissenschaftliche Versorg iorschung und

ten zu lassen. Diese Ethik: sind bei den

G i ion, aber auch die Medizininforma-

Universititskliniken und teilweise bei den L

kammem angesiedelt. Eine Obersicht dazu istzu finden
beim wArbeitskreis medizinischer Ethik-Kommissionen
eNx [1]. Fir Versuche an Wirbeltieren und Kopfflarn

Necht pder singescnrankt
antsc]

iga Persanan
fauch in gesetziicher Hinsicht)

Kinder Jugendiche; Mensciien mit kogritiven
Enschrankungen

Menschan in

[ Gawatopeer;

Menschen

Menschen in Extramsituationen

Entschesdende unter Zeitnot: Schwangere

beeintrachtigt sind

Menschen, e in iner Autonomie

Befragie, M unter heerarchischem Druck stehen;
Strafgefangens

Patientinnen und Patienten

Akut una chronisch Erkrankte, Patantinnen und
Fatientan in Vor- oder Nachsorge, insbesonoene bei
Kangwierigen und psychischen Ercrankungan

tik, izintechnik, Diagnosti icklung und Bigin-
formatik. Wenn in Forschungsgebieten Menschen aus
wulnerablen Gruppens (siehe Tab. 1) [2] Gegenstand
der Untersuchung werden (z.B. in Befragungen), dann
sollte auch hier die Einbeziehung einer Ethik-Kommis-
sicn zur guten wissenschaftlichen Praxis gehdren. Zum
Beispiel wird im Bereich Mensch-Maschine-Interaktion
bewy. »Human Factorss zunehmend ein Ethik-Votum ver-
langt. Auch die zunehmende Anzahl von Forschungs-
projekten im Bereich der Kinstlichen Intelligenz (K1) zur
Entwicklung von automatisierten Prognosemodellen
in der Medizin, der Pflege und weiterer gesundheits-
wissenschaftiicher Disziplinen erfordert eine frihzeitige
Einbeziehung einer Ethik-Kommission.

Medizinische Ethik-Kommissionen lehnen derartige
Prifungen ab, weil diese nicht zu ihren satzungsma-
Big bestimmten Aufgaben gehdren. Forschende haben
daher hdufig for fhre ethischen Belange keine unmit-

32021

Swoboda, W. et al. (2021),
mdi September 2021, S. 80-83.




GEHBa - In den Hochschul-News

Ostb isch .
m T:ch:?s::rI:i(H:chschule Studiengdnge und Informieren Studieren Forschen
[ Amberg-Weiden Bildungsangebote und Entdecken und Leben und Kooperieren

Aktuelles

Die Gemeinsame Ethikkommission der Hochschulen Bayerns (GEH-
Ba) startet durch

29.10.2020 | Hochschulkommunikation, Fakultat Wirtschaftsingenieurwesen und Gesundheit, Alumni

Seit Frithjahr 2020 haben sich bereits 21 Mitglieder von 14 verschiedenen Hochschulen in Bayern in einer gemeinsamen Ethikkommission
zusammengefunden, um ethische Aspekte in Wissenschaft und Forschung am Menschen zu bewerten. Von der OTH Amberg-Weiden sind Prof. Dr. Lisa
Marie Schéttl und Prof. Dr. med. Clemens Bulitta in der Ethikkommission vertreten.

Wer Forschung am Menschen betreibt und dabei gute wissenschaftliche Arbeit leisten will, braucht in der heutigen
Zeit ein Ethikvotum — dies fordern mittlerweile immer mehr nationale und internationale Fachverlage im Vorfeld
von Publikationen, aber auch Geldgeber im Rahmen geplanter Forschungsprojekte. An den Universitaten und
grofien Hochschulen im Freistaat existieren Ethikkommissionen schon seit einiger Zeit. Auch an den Technischen
Hochschulen und Hochschulen fiir angewandte Wissenschaften, die sich heute vermehrt der Forschung widmen,
hat sich ein zunehmend dringender Bedarf an ethischen Stellungnahmen entwickelt. Diesem Bedarf an Ethik in
Wissenschalt und Forschung nimmt sich die GEHBa, die Gemeinsame Ethikkommission der Hochschulen Bayerns, G E H BO

nun an. Trageroreanisation ist die Hochschule Bavern eV. Gemeinsame Ethikkommission
der Hochschulen Bayerns




GEHBa - Kooperation mit dem Gemeinsamen Ausschuss
zum Umgang mit sicherheitsrelevanter Forschung
von DFG und Leopoldina

5 English Schriftg
. % Leopoldina
=1 & Nationale Akademie
7] & der Wissenschaften

Uberuns  Mitglieder ~ Themen | Publikationen | Politikberatung | International = Forderung | Veray

KOMMISSIONEN

Ansprechpartner und Kommissionen in
Deutschland, die fiir Ethik sicherheits-
relevanter Forschung zustandig sind

Institution  * Zustindige Kommission (oder Stand der Ansprechpartner Stadt + * Zuletzt
Kommissionsetablierung) aktualisiert
RWTH Aachen Rektoratskommission zur Aufklérung Univ.-Prof. Dr. Aachen 23.04.2020
wissenschaftlichen Fehlverhaltens med. Dr. med.
Clerments Bulitta dent. Dr. phil.
Dominik GroB

Ostbayerische Technische Gemeinsame Ethikkommission der Herr Dr. Martin Amberg-Weiden  05.01.2022

15_ Sitzung mlt Frau Dr_ Anlta Kratzner—Ebert und Hochschule Amberg-Weiden Hochschulen Bayerns (GEHBa) Schmieder
Herl"n Dr_ JOhan neS FI‘|tSCh (LeOpOId I na) Hochschule Ansbach Gemeinsame Ethikkommission der Herr Dr. Martin Ansbach 05.01.2022

Hochschulen Bayerns (GEHBa) Schmieder

am 28 10 202 1 Technische Hochschule Gemeinsame Ethikkommission der Herr Dr. Martin Aschaffenburg 05.01.2022

Aschaffenburg Hochschulen Bayerns (GEHBa) Schmieder



Zusammenfassung Teil 1

Die GEHBa wurde 2019/2020 gegrindet und aufgebaut

Derzeit 24 aktive Mitglieder von 15 Hochschulen in Bayern

Seit 2021 operiert die GEHBa im Regelbetrieb (derzeit ehrenamtlich)

Es wurden bereits tber 50 Ethik-Antrage von verschiedenen G E H BCI
Hochschulen in Bayern begutachtet und ethisch bewertet

Antrage konnen uber www.gehba.de gestellt werden, die Bewertung erfolgt gebUhrenfrei

GEHBa nicht zuletzt eine gute Mdglichkeit fUr die bayerischen Hochschulen, auf zusatzlichen
Ebenen zusammenzuarbeiten: hochschuliibergreifende Publikationen, Networking

Kooperation mit dem Gemeinsamen Ausschuss von DFG und Leopoldina zum Umgang mit
sicherheitsrelevanter Forschung (,Dual Use“-Problematik)
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GEHBa - Voraussetzungen fur die Antragstellung bei der GEHBa

Grundsatzlich nimmt die GEHBa Antrage zur Bewertung ethischer Aspekte geplanter
Forschungsvorhaben am und mit Menschen entgegen, wenn die folgenden Voraussetzungen
erftllt sind:

(1) Es handelt sich um ein nichtmedizinisches Forschungsvorhaben am/mit Menschen,
das an einer Hochschule in Bayern oder an einer anderen Institution in Kooperation mit
einer bayerischen Hochschule durchgefthrt wird; und

(2) fur die ethische Bewertung des Forschungsvorhabens ist keine andere Ethikkommission
primar zustandig (z.B. eine medizinische Ethikkommission bei invasiven arztlichen Vorhaben).

(3) Von der ethischen Bewertung von Forschung im Rahmen von Bachelor- und
Masterarbeiten sieht die GEHBa standardmaliig ab.

Gegebenenfalls wird auf Anfrage individuell entschieden.
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GEHBa - Wann sollte ein Ethikantrag gestellt werden?

Ein Ethikantrag wird dringend (bzw. zwingend) empfohlen,

wenn medizinische oder nichtmedizinische Forschung an und mit Beteiligten und
Betroffenen (, Teilnenmenden®, ,Proband/-innen”) betrieben wird,

damit einhergehend Schaden oder unverhaltnismaliige Belastung psychischer oder
physischer Art fur die Teilnehmenden nicht vollstandig auszuschlief3en sind,

und wenn durch die geplante Forschung die ethischen Grundprinzipien der individuellen
Autonomie und Selbstbestimmung, der Schadensvermeidung, der Fursorge und der
Gerechtigkeit verletzt werden kénnen (vgl. Prinzipienethik von BEAUCHAMP & CHILDRESS).

Insbesondere trifft dies bei vulnerablen Teilnehmenden zu, so etwa bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren, und in weiteren Kontexten (z.B. Gesundheitsstatus).

Forschung, die die Auswertung personenbezogener Daten beinhaltet, erfordert in der Regel
einen Ethikantrag, idealerweise mit Stellungnahme durch die/den Datenschutzbeauftragten.
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GEHBa - Wann ist kein Ethikantrag notig?

Ein Ethikantrag ist nicht notig,

wenn keine Risiken oder Schaden flr die Teilnehmenden zu erwarten sind und es guten
Gewissens ausgeschlossen werden kann, dass im Rahmen der Studie die ethischen
Grundprinzipien verletzt werden.

Beispiele:

Befragungen von Expertinnen und Experten, die flr diesen Personenkreis kein besonderes
Risiko oder keine besondere Belastung im Vergleich zum Arbeitsalltag darstellen.

Die retrospektive Analyse bereits vollstandig vorliegender ab Quelle anonymisierter
Daten, ohne im Rahmen der Forschung neue Daten zu erheben (Sekundardatenanalyse).

Aber: Die Tendenz geht derzeit dahin, dass die wissenschaftlichen Verlage und Fordergeber
vermehrt Ethikvoten einfordern und die Forschenden daher auch flr o.g. Studien ein Votum
einholen wollen, um ,auf Nummer sicher* zu gehen und ihre Ergebnisse publizieren zu kénnen.
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GEHBa - Ethische Bewertungsgrundlagen und Leitlinien

An erster Stelle steht flr die GEHBa bei der Bewertung von Ethikantragen das Ziel, mogliche
Gefahren und Risiken insbesondere fur vulnerable Probandinnen und Probanden im
Rahmen der geplanten Forschung am/mit dem Menschen zu minimieren. Dabei sollte der
Nutzen der geplanten Studie gegentber dem Aufwand und dem Risiko klar tberwiegen.

Autonomie — Schadensvermeidung — FlUrsorge — Gerechtigkeit

Eighth Edition
Principles of

Prinzipienethik nach BEAUCHAMP & CHILDRESS (15t ed. 1977) ' _

Biomedical

. I il
Ethics
' chs Leitlinien zur Sicherung
guter wissenschaftlicher Praxis
Kodex
Deklaration
von Helsinki
(WMA, 1964) DFG



GEHBa - Prozessfluss Antragsbewertung

AN AN L
FAQ | [Setostein-[ | vww.gehba.de SILZUngs- | | yww. gehba.de
schatzung B . Termine 8 '

L
-
C

Prufen Antragsformular
Voraussetzung Informationsschreiben —
und X X Einwilligungserklarung E'Tnet'rcahe"
Notwendigkeit Doku Studiendaten &
eines Votums ggf. weitere Unterlagen Antragsfrist

min. 2 Wochen
vor Sitzung

[ Vorab-Slcreening ]—

GEHBa pruft
und bewertet

Gelegenheit zu Korrektur)
oder Nachbearbeitung J

Kein Votum

aus SWOBODA, W.
notwendig

et al. (2021),
mdi September
2021, S. 80-83.

Votum wird erstellt Kein Votum
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GEHBa - Prozessfluss Antragsbewertung

AN AN -
raQ  [l[5etostein- (N www.gehba.de AZUNGS- | | www.gehba.de
schatzung B . Termine 8 '

.. . furBachelor- und Masterarbeiten

‘. @
el

Ll
.
.
.
L]
.
.
.

Prufen rAntragsformular
Voraussetzung Informationsschreiben N
und X X Einwilligungserklarung Eerrnetlrcahen
Notwendigkeit Doku Studiendaten &
eines Votums ggf. weitere Unterlagen Antragsfrist
min. ZS' ochen I
vor |tzung
' - [ Vorab-Screening ]—
Die GEHBa kann kein +
,hegatives Votum*
aussprechen )
| h Gelegenheit zu Korrektur GEHBa pruft
(a so Forschung oder Nachbearbeitung und bewertet
be-/verhindern), Kein Votum J aus SwWoBODA, W.
notwendig

aber aus ethischen
Griinden ein positives
Votum verwehren!

et al. (2021),
mdi September
2021, S. 80-83.

Votum wird erstellt Kein Votum
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G E H B a — Votu m (B e i S p i e I) Zusitzliche Informationen:

Vom Antragsteller eingereichte Dokumente, die von der GEHBa begutachtet wurden:

GEHBa

s GEHBa Antrag auf Stellungnahme.pdf (Hauptantraq)
G-;r-‘e.‘.sa_-n on der Hc-;-‘s.;l\u.e-_‘ Bayerns g
Hochschule zollernstrabe 102 nenen Gemeinsame Ethikkommission hd
der Hochschulen Bayerns .
Prof. Dr. Horst Kunhardt .
Prof. Dr. Walter Swoboda .
Prof. Dr. Karste el
Vorl. Vorsitzende .
L]
L]
Kontakt GEHBa: .
Unser Zeichen: GEHBa-202203-V-048 i;c[f!ﬁ '._';"-?{"-:ﬁcfr--a.n e .
(bitte bei Schriftwechsel angeben) Wissenschaften Nea.UIm .
1, Raum B.2.19 .
D 31 Neu-Ulm
19762 1625 .
Stellungnahme (Votum) zu ethischen Aspekten eines T Mail- ar;tg;é;éhha_de o
gePIanten Forschungsvorhabens Webseite: https://www.gehba.de
An der GEHBa-Bewertungsrunde vom 25.03.2022 nahmen in virtueller Konferenz die folgenden
Antragsteller Gutachterinnen/Gutachter und Kommissionsmitglieder teil (in alphabetischer Namensreihenfolge):
Titel des Forschungsvorhabens: Herr Prof. Dr. Clemens Bulitta (Ostbayerische Technische Hochschule Amberg-Weiden)

Herr Prof. Dr. Timo Goétzelmann (Technische Hochschule Nurnberg)
Herr Prof. Dr. Georg Rainer Hofmann (Technische Hochschule Aschaffenburg)
Frau Prof. Dr. Prisca Kremer-Ricker (Hochschule Weihenstephan-Triesdorf)
Frau Julia Krumme, M.A. (Hochschule Augsburg)

Neu-Ulm und Regensburg, den 31.03.2022 Herr Prof. Dr. Horst Kunhardt (Technische Hochschule Deggendorf)
Frau Prof. Dr. Christa Mohr (Ostbayerische Technische Hochschule Regensburg)
Herr Prof. Dr. Andreas Riener (Technische Hochschule Ingolstadt)

Sehr geehrte Herr Dr. Martin Schmieder (Hochschule Neu-Ulm), Sitzungsprotokoll
Herr Prof. Dr. Walter Swoboda (Hochschule Neu-Ulm)
die Gemeinsame Ethikkommission der Hochschulen Bayerns (GEHBa) hat Ihren Antrag vom 10.03.2022 im Frau Prof. Dr. Barbara Terborg (Hochschule Kempten)

Rahmen der Sitzung vom 25.03.2022 auf Basis der von Thnen vorgelegten Unterlagen gepriift und ist zu Herr Prof. Dr. Karsten Weber (Ostbayerische Technische Hochschule Regensburg)

folgendem Bewertungsergebnis gekommen: . )
Gutachterinnen und Gutachter von der Hochschule der/des Antragstellenden waren/sind

Die GEHBa spricht ein positives Votum aus. von der Bewertung grundsatzlich ausgeschlossen.
Aus dem Kreis der Gutachterinnen und Gutachter liegen schriftliche Stellungnahmen vor,

Ergénzend dazu méchte die GEHBa die folgenden Anmerkungen und Empfehlungen aussprechen: [ . ] die bei der Bewertung ebenfalls beriicksichtigt wurden
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GEHBa - Antragsunterlagen (typische Einreichung)

2022 » GEHBa-202204-V-060

MName

0= GEHBa Antrag Musterfrau Studie zum Medienkonsum.docx ~ Hauptantragsdokument

“\ GEHBa Antrag Musterfrau Studie zum Medienkonsum.pdf (MS Word oder PDF)

GEHBa Musterfrau Anlage 1 - Infoschreiben & Einwilligungserklarung TN.pdf  Wird dringend erbeten
GEHBa Musterfrau Anlage 2 - Projektbeschreibung & Zeitplan.pdf Empfohlen

GEHBa Musterfrau Anlage 3 - Dokumentation & Templates.pdf Empfohlen

GEHBa Musterfrau Anlage 4 - Verschwiegenheitserklarung Forschende.pdf  Wird erbeten

GEHBa Musterfrau Anlage 5 - Stellungnahme Datenschutzbeauftragter.pdf Wird erbeten, kann
ggf. vor der Sitzung
nachgereicht werden

21/42



GEHBa - Antragsformular

Antrag auf Stellungnahme (Votum) zu ethischen @)
Aspekten eines geplanten Forschungsvorhabens

GFEHBa

Gemeinsame Ethik-Eommission
der Hochschulen Bayerns

Selbsterklarend

Titel des Forschungsvorhabens N

Antragstellende(r)

Titel

Name, Vorname

Institution

StralRe, Hausnummer

PLZ, Ort

Telefon

E-Mail
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GEHBa - Antragsformular

Ist/wurde fir das Forschungsvorhaben
bereits ein Ethikantrag bei einer anderen
Ethikkommission gestellt?

Wenn ja, bei welcher?

Wurde das Forschungsvorhaben bereits
begonnen?

Wenn ja*, wann?

*Bitte beachten: Nachgereichte Antrage auf Stellungnahme zu Forschungsvorhaben, die bereits
begonnen haben, werden von der GEHBa nicht begutachtet und erhalten kein positives Votum.
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GEHBa - Antragsformular

Ist/wurde fir das Forschungsvorhaben
bereits ein Ethikantrag bei einer anderen
Ethikkommission gestellt?

Wenn ja, bei welcher?

Wenn bereits ein Ethikvotum einer
anderen Ethikkommission vorliegt,
sieht die GEHBa von einer
Neu- bzw. Zweitbewertung ab.

Das bestehende Votum wird i.d.R.
bedingungslos anerkannt.

N

Wurde das Forschungsvorhaben bereits
begonnen?

Wenn ja*, wann?

*Bitte beachten: Nachgereichte Antrage auf Stellungnahme zu Forschungsvorhaben, die bereits
begonnen haben, werden von der GEHBa nicht begutachtet und erhalten kein positives Votum.
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GEHBa - Antragsformular

Wenn bereits ein Ethikvotum einer
anderen Ethikkommission vorliegt,
sieht die GEHBa von einer
Neu- bzw. Zweitbewertung ab.
Das bestehende Votum wird i.d.R.

Ist/wurde fiir das Forschungsvorhaben bedingungslos anerkannt.
bereits ein Ethikantrag bei einer anderen

Ethikkommission gestellt? \/

Wenn ja, bei welcher?

Wurde das Forschungsvorhaben bereits

begonnen? /\

Wenn ja*, wann? Die GEHBa bewertet nur Forschungsvorhaben, bei
*Bitte beachten: Nachgereichte Antrage al denen die Datenerhebung noch nicht begonnen hat.
] Im Rahmen von GroR-/Verbundprojekten kdnnen
einzelne Forschungs-Module separat und individuell
ethisch bewertet werden.

begonnen haben, werden von der GEHBa
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GEHBa - Antragsformular

Selbsterklarend

Projektleiter N

Titel

Name, Vorname

Institution

StralRe, Hausnummer

PLZ, Ort

Telefon

E-Mail

Beteiligte Institutionen

Finanzierung
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GEHBa - Antragsformular

Projektleiter

Titel

Name, Vorname

Institution

StralRe, Hausnummer

PLZ, Ort

Telefon

E-Mail

Bayerische Hochschule, sofern nicht
Institution der/des Antragstellenden

N o

Beteiligte Institutionen

~N—

Finanzierung
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GEHBa - Antragsformular

Fragestellung, Hintergrund und
Hypothesen der Studie
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GEHBa - Antragsformular

Kurze Beschreibung des wissenschaftlichen Hintergrunds
(ggf. mit Zitaten) und des aktuellen Stands der Forschung.
Moglichst klare Angaben zu Forschungsfragen
und/oder —hypothesen!

Nur mit hinreichend prazisen Angaben kann die GEHBa
eine sinnvolle ethische Abwagung von
Aufwand/Risiko vs. Nutzen
einer geplanten Studie vornehmen.

N\ —

Fragestellung, Hintergrund und
Hypothesen der Studie

N—
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GEHBa - Antragsformular

Methodik

Handelt es sich um Forschung am
lebenden Menschen?

Wenn ja: Um welche Personengruppe
handelt es sich (gesunde Probanden,
Patienten, Minderjahrige, weitere
Charakteristika)?

Ist eine statistische Fallzahlschatzung
erfolgt? Angaben zur Biometrie und
Rekrutierung

Wenn nein: Forschungsgegenstand
und Besonderheiten benennen (z.B.
Sekundardatenanalyse, Angaben zur
Datenbank, Einwilligung des
Datenschutzbeauftragten)

30/42



GEHBa - Antragsformular

Methodik

Handelt es sich um Forschung am
lebenden Menschen?

Wenn ja: Um welche Personengruppe
handelt es sich (gesunde Probanden,
Patienten, Minderjahrige, weitere
Charakteristika)?

Ist eine statistische Fallzahlschatzung
erfolgt? Angaben zur Biometrie und
Rekrutierung

Wenn nein: Forschungsgegenstand
und Besonderheiten benennen (z.B.
Sekundardatenanalyse, Angaben zur
Datenbank, Einwilligung des
Datenschutzbeauftragten)

Methodik: Die GEHBa bewertet in erster Linie die
ethischen Aspekte eines geplanten
Forschungsvorhabens, nicht die Sinnhaftigkeit des
Forschungsaufbaus/der wissenschaftlichen Methodik
oder das Forschungsdesign einer Studie.
Dennoch kann eine ungrindlich durchdachte
wissenschaftliche Herangehensweise direkte
Auswirkungen auf die ethischen Aspekte eines
Forschungsprojekts haben (z.B. Wahrung der
Anonymitat; Risiko korperlicher/seelischer Schaden).

Personengruppe: s. auch Ein-/Ausschlusskriterien

Statistik: Im Idealfall sollten die Ergebnisse einer
geplanten Studie nach Auswertung der erhobenen
Daten moglichst aussagekraftig sein und
einen Nutzen bzw. Mehrwert bieten.

Kann je nach Studie und Studiendesign variieren.

7 —
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GEHBa - Antragsformular

Ein- und Ausschlusskriterien

Wo wird die Studie durchgefiihrt?

Welche Untersuchungsmethodik wird
eingesetzt?

Voraussichtliche Dauer fiur den
Studienteilnehmer?

Erhalten die Teilnehmer eine
Aufwandsentschadigung, Honorar oder
andere Art der Vergltung?

Welche personlichen Informationen des
Teilnehmers werden erhoben?

Wie werden diese erhoben, gespeichert
und wann wieder geldscht?

Angaben zu Datenschutz,
Pseudonymisierung/Anonymisierung,
Loschfristen der Daten
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GEHBa - Antragsformular

Alter, Gesundheitsstatus, usw.

Ein- und Ausschlusskriterien T N 4‘

Wo wird die Studie durchgefiihrt? Hinreichend detaillierte Angaben zu Methodik und
Welche Untersuchungsmethodik wird Studiendesign. Interview, Fragebogen, Online-Befragung, etc.
eingesetzt?

Voraussichtliche Dauer fir den Kann mitunter einen signifikanten Aufwand bedeuten!
Studienteilnehmer? L —

Erhalten die Teilnehmer eine
Aufwandsentschadigung, Honorar oder
andere Art der Vergltung?

Welche personlichen Informationen des
Teilnehmers werden erhoben?

Wie werden diese erhoben, gespeichert
und wann wieder geldscht?

Angaben zu Datenschutz,
Pseudonymisierung/Anonymisierung,
Loschfristen der Daten
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GEHBa - Antragsformular

Alter, Gesundheitsstatus, usw.

Ein- und Ausschlusskriterien T N 4‘

Wo wird die Studie durchgefiihrt? Hinreichend detaillierte Angaben zu Methodik und
Welche Untersuchungsmethodik wird Studiendesign. Interview, Fragebogen, Online-Befragung, etc.
eingesetzt?

Voraussichtliche Dauer fir den Kann mitunter einen signifikanten Aufwand bedeuten!
Studienteilnehmer? L —

Erhalten die Teilnehmer eine i i )
Aufwandsentschadigung, Honorar oder Relevanz des Datenschutzes! Idealerweise wird eine

andere Art der Vergiitung? Stellungnahme der/des Datenschutzbeauftragten der
antragstellenden Institution mit eingereicht, welche
die Unbedenklichkeit bescheinigt.
Bei Online-Befragungen: ggf. Angaben zu Serverstandort

Welche personlichen Informationen des
Teilnehmers werden erhoben?
Wie werden diese erhoben, gespeichert

technischer/logischer/physischer Datensicherheit.
Angaben zu Datenschutz, Wer hat Zugang? Konformitat mit den Malsgaben der DSGVO.

Pseudonymisierung/Anonymisierung,
Léschfristen der Daten \/
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GEHBa - Antragsformular

Bei internetbasierter Datengewinnung:
Angaben zur Sicherstellung der
Einhaltung von Ein- und
Ausschlusskriterien.

Wie kdnnen die Teilnehmer Kontakt zum
Studienpersonal aufnehmen?

Wie wird eine zeithahe Beantwortung
der Fragen sichergestellt?

Ziel und Zweck der Studie
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GEHBa - Antragsformular

Vgl. Angaben zum Datenschutz.
Tipp: Vorsicht bei Freitextfeldern in
anonymen/pseudonymen Online-Befragungen!

Bei internetbasierter Datengewinnung: V

Angaben zur Sicherstellung der
Einhaltung von Ein- und
Ausschlusskriterien.

L _ _ Idealerweise Uiber mehrere Kanale.
Wie konnen die Teilnehmer Kontakt zum

Studienpersonal aufnehmen? W

Wie wird eine zeithahe Beantwortung

Ziel und Zweck der Studie

der Fragen sichergestellt?
Ziel und Zweck sollten moglichst klar formuliert
werden kdnnen. Bei der ethischen Gesamtbewertung
spielen sie eine wesentliche Rolle.
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GEHBa - Antragsformular

Welche Risiken sind zu erwarten?

Korperliche und mentale Beanspruchung
des Teilnehmers

Umgang mit auffalligen Befunden

Weitere Risiken

Aufklarung des Studienteilnehmers (miindlich und schriftlich) Gber Ziel, Nutzen, Risiken,
Freiwilligkeit, Recht auf Rlicktritt von der Teilnahme und Léschung der Daten, ggf. Versicherung

Die entsprechenden Unterlagen sind beizuflgen:

Dokumentation der Einwilligung als Anlage beifligen.

Ggf. gesonderte Einwilligungserklarung fiir Bild- und Tonaufnahmen.

Dokumentation der Studiendaten.

Erkldrung zu Schweigepflicht / Verpflichtung auf das Datengeheimnis / Verschwiegenheit
der beteiligten Forscher.
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GEHBa - Antragsformular

Welche Risiken sind zu erwarten?

Korperliche und mentale Beanspruchung

Die GEHBa empfiehlt den Antragstellenden, sich Gber mogliche
Gefahren und Risiken (z.B. physischer oder seelischer Natur;
oder etwa bei Abhangigkeitsverhaltnissen im Rahmen
einer Studie) und den Umgang damit besonders griindlich

Gedanken zu machen.

Weitere Risiken

der beteiligten Forscher.

Aufklarung des Studienteilnehmers (mindlich un
Freiwilligkeit, Recht auf Rlcktritt von der Teilnahn

. L ————
des Teilnehmers
Umgang mit auffalligen Befunden
/\\

Ggf. Einbindung von

Abbruch-/Ausstiegsszenarien fiir die
Teilnehmenden, arztlicher Unterstiitzung,

Anlaufstellen

Die entsprechenden Unterlagen sind beizuflgen:
= Dokumentation der Einwilligung als Anlage beifligen.
= Ggf. gesonderte Einwilligungserklarung fir Bild- und Tonaufnahmen.
= Dokumentation der Studiendaten.
= Erklarung zu Schweigepflicht / Verpflichtung auf das Datengeheimnis / Verschwiegenheit
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GEHBa - Infoschreiben & Einwilligungserklarung
(,Informed Consent")

Sollte...

...sich an die Teilnehmenden der Studie (nicht an die GEHBa) richten.

... den Einschlusskriterien angepasst werden (ggf. Abfrage Volljahrigkeit, etc.).
...far die Teilnehmenden madglichst verstandlich formuliert werden.
...ausdrtcklich die Freiwilligkeit der Teilnahme an der Studie herausheben.

... den Teilnehmenden das Recht auf Abbruch/Rucktritt von der Teilnahme
ohne daraus entstehende Nachteile gewahren.

... die wesentlichen Angaben zum Datenschutz enthalten.
Welche Daten werden erhoben? Wie/wo werden diese gespeichert/archiviert?

... Angaben zur Speicherdauer/Loschfrist der erhobenen Daten beinhalten.

... den Teilnehmenden das Recht auf Loschung erhobener Daten gewéahren
(sofern diese noch nicht vero6ffentlicht wurden).
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GEHBa - Datenschutz und Verschwiegenheit

Die Stellungnahme zum Datenschutz isti.d.R. kurz (typischerweise 1 bis max. 2 Seiten),
dabei aber hinreichend aussagekraftig. Die/Der Datenschutzbeauftragte kann ggf. auf
einzelne Aspekte spezifisch eingehen. MS Word-/PDF-Brief oder E-Mail.

Die Verschwiegenheitserklarung der Forschenden kann auf online verfligbaren oder
institutionsinternen Templates basieren.

Stellungnahme zur Einhaltung der Datenschutzanforderungen in der Studie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach Sichtung der mir vorgelegten aktualisierten Unterlagen zum oben genannten Forschungs-
vorhaben und weiterer Klarung der datenschutzrelevanten Fragestellungen kann ich bestéatigen, dass
die relevanten Anforderungen erfullt werden und keine Datenschutzbedenken bestehen.

Insbesondere werden die Teilnehmenden im Rahmen der Einwilligungserklarung ausfihrlich Gber die
Vorgehensweise und die Datenverarbeitung sowie Uber ihre Rechte aufgeklart. Die Anfrage zur
Teilnahme wird Uber Verbadnde und Netzwerke weitergegeben, so dass die Teilnehmenden im
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Zusammenfassung Teil 2

Bei Einreichung eines Ethikantrags sollte darauf geachtet werden,

dass die Expertinnen und Experten der GEHBa eine informierte

und sinnvolle Abschatzung des Nutzens bzw. Mehrwerts der geplanten
Studie gegeniuber den moglichen Gefahren und Risiken (diese sind
besonders zu beachten) fir die Teilnehmenden vornehmen kdnnen.

Forschungsfragen und Hypothesen sowie Ziel und Zweck G EH BO
der geplanten Studie sollten deshalb mdglichst klar formuliert werden.

Ublicherweise werden neben dem Hauptantragsformular auch ein

Infoschreiben mit Einwilligungserklarung der Teilnehnmenden (,Informed Consent"),
eine (kurze) Studiendokumentation, eine Verschwiegenheitserklarung der Forschenden
und eine kurze Stellungnahme der/des Datenschutzbeauftragten eingereicht

und von der GEHBa begutachtet.

Angaben zu Datenschutz/Datensicherheit (v.a. bei Online-Befragungen) sind generell hilfreich.
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Links

GEHBa-Webseite: https://www.gehba.de

Deklaration von Helsinki (Weltarztebund WMA, 1964-2013)
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-
Ordner/International/Deklaration_von Helsinki 2013 20190905.pdf (deutsche Version)

Kodex , Leitlinien zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis“ der DFG vom September 2019
https://zenodo.org/record/3923602/files/kodex _leitlinien _gwp dfg.pdf (deutsche Version)

Datenschutz-Grundverordnung der Européaischen Union vom 27.4.2016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDFE/?uri=CELEX:32016R0679 (deutsche Version)

Gemeinsamer Ausschuss zum Umgang mit sicherheitsrelevanter Forschung von

DFG und Leopoldina
https://www.leopoldina.org/ueber-uns/kooperationen/gemeinsamer-ausschuss-dual-use-2
Ansprechpartner und Kommissionen:
https://www.leopoldina.org/ueber-uns/kooperationen/gemeinsamer-ausschuss-dual-use/kommissionsliste
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https://www.gehba.de/
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/International/Deklaration_von_Helsinki_2013_20190905.pdf
https://zenodo.org/record/3923602/files/kodex_leitlinien_gwp_dfg.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679
https://www.leopoldina.org/ueber-uns/kooperationen/gemeinsamer-ausschuss-dual-use-2
https://www.leopoldina.org/ueber-uns/kooperationen/gemeinsamer-ausschuss-dual-use/kommissionsliste/
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