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anLace 1. Eingabe der Petentin im Original
2. Kopie der Stellungnahme

Die Petentin fordert den Deutschen Bundestag auf, die Technologie der kiinstlichen Gebdrmut-
ter abzuschaffen und die Férderung der bereits laufenden Finanzierung der Forschung und
Entwicklung der sogenannten ,kiinstlichen Gebarmutter” durch die Européische Union (EU)
zu beenden.

Zu der Petition nehme ich aus Sicht des Bundesministeriums flir Bildung und Forschung
(BMBF) wie folgt Stellung:

Das EU-finanzierte Projekt ,Perinatales Lebenserhaltungssystem: Integration von Technolo-
gien fiir die klinische Umsetzung“ wird im Rahmen des EU Forschungsrahmenprogramms
Horizont 2020 (Mafinahme: EXCELLENT SCIENCE - Future and Emerging Technologies [FET])
vom 01.10.2019 bis 30.09.2024 durch die EU geférdert. Im Rahmen des Projektes wird beabsich-
tigt ein neues System zur Behandlung von Frithgeborenen (vor der 28. Schwangerschafts-
woche) zu entwickeln, um deren Uberlebenschancen zu erhéhen und die durch eine Frithge-
burt bedingten gesundheitlichen Langzeitfolgen (Herz-Kreislauf-Erkrankungen, neurologische
Erkrankungen, Atem- und Stoffwechselprobleme) zu vermeiden. Frithgeburten vor der 28.
Schwangerschaftswoche besitzen statistisch ein geringe Uberlebensrate, woraus sich ein medi-
zinischer Bedarf flr eine effiziente Versorgung von zu frih Geborenen ergibt. Das zu
entwickelnde System soll im Rahmen des Forschungsprojektes eine kiinstliche Plazenta mit
Sauerstoff- und Nihrstoffaustausch, eine kontinuierliche nichtinvasive Uberwachung der
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seme2  Parameter des Fotus, eine fétale Testpuppe zur Simulation des Neugeborenen und eine ent-
sprechende rechnergestiitzte Modellierung beinhalten.!

Fiir die Durchfithrung des Forschungsrahmenprogramms Horizont 2020 ist die Europdische
Kommission zustindig, in dessen Rahmen sie auch das Verfahren der ethischen Prifung, ent-
sprechend den im Forschungsrahmenprogramm festgeschriebenen Kriterien, verantwortet.
Dementsprechend obliegt die Auswahl und Bewilligung von EU-Forschungsprojekten im
Rahmen von Horizont 2020 der EU-Kommission. Die Projekte werden ausschlieRlich durch
EU-Mittel aus einem entsprechenden, durch die EU verantworteten, EU-Haushaltstitel finan-
ziert.

Entsprechend dem EU Forschungsrahmenprogramm? und der VO (EU) Nr. 1291/2013 gilt: ,,Bei
allen Forschungs- und Innovationstdtigkeiten innerhalb von Horizont 2020 sind ethische Grunds-
dtze und einschldgige Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten und der Union sowie internationale
Vorschriften, einschliefilich der Grundrechtecharta der Europdischen Union und der Europdischen
Menschenrechtskonvention und ihrer Zusatzprotokolle, zu beachten.“

Im Rahmen der Antragstellung und Bewilligung von Forschungsprojekten zur Férderung tiber
das EU-Forschungsrahmenprogramm Horizont 2020 wird dartiber hinaus im Rahmen der
Antragstellung von den Forschenden eine Selbsteinschitzung hinsichtlich der ethischen
Implikationen des Forschungsprojektes gefordert. Die EU stellt diesbeziiglich eine Richtlinie
flir Antragstellende hinsichtlich Umfang und Methodik zur Verfiigung.3

Positiv bewertete und zur Férderung vorgesehene Forschungsprojekte werden schlieRlich
durch eine Bioethikkommission begutachtet und bewertet.*

Die Forschung, Entwicklung, Zulassung und Anwendung von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten unterliegt rechtlichen Regelungen auf nationaler, europdischer und internationaler
Ebene. In Deutschland sind hierfiir insbesondere das Medizinproduktegesetz und Arzneimit-
telgesetz relevant. '

Der Gesundheitssektor und der weiter gefasste Bereich der Lebenswissenschaften zeichnen sich
durch die rasant wachsende Zahl an Innovationen, den Einsatz neuer Technologien,
Kinstlicher Intelligenz sowie auch durch die Konvergenz verschiedener Technologien aus, die
zum medizinischen Nutzen der Menschen eingesetzt werden. Diese Fortschritte kénnen jedoch
auch ethische rechtliche und gesellschaftliche Fragestellungen aufwerfen, die nicht nur ein-
zelne Personen, sondern die gesamte Gesellschaft betreffen konnen.

! perinatal Life Support System: Integration of Enabling Technologies for Clinical Translation | PLS Project |
Fact Sheet | H2020 | CORDIS | European Commission {europa.eu)

2 protokollerkldrung KOM, Rahmenprogramm Horizont 2020: https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2013:373:0012:0015:DE:PDF

3 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/common/guidance/how-to-
complete-your-ethics-self-assessment_en.pdf )

4 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/programme-
guide_horizon_en.pdf '
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Hierbei gilt es, die Chancen und Risiken anhand fundierter wissenschaftlicher Erkenntnisse

einzuschitzen und abzuwigen. Es gehort zu den Aufgaben einer innovationsorientierten For-

schungspolitik dies frithzeitig zu berticksichtigen und den bestmdglichen Rahmen zu schaffen,
um einerseits die Forschung und den Fortschritt fiir die Gesellschaft zu ermoglichen und
andererseits einen verantwortungsvollen Umgang mit Innovationen zu gewéhrleisten. Im Ge-
sundheitsbereich ist dabei stets das Patientenwohl der oberste Maf3stab.

Das BMBF unterstiitzt in einem eigenstindigen Forderschwerpunkt die Erforschung von
ethischen, rechtlichen und sozialen Aspekten moderner Lebenswissenschaften (,ethical,
Jlegal“ und ,social aspects®, ELSA), um wissenschaftlich basierte Aussagen zu den gesellschaft-
lichen Auswirkungen von neuen Entwicklungen und Erkenntnissen im Bereich der Lebenswis-
senschaften zu erméglichen.

Im Rahmen von themenoffenen Férderrichtlinien besteht in kontinuierlichen Abstinden die
Méglichkeit, Forschungsprojekte einzureichen, bei welchen die Forschenden in einem
~bottom-up“-Prozess-die Forschungsfragen entsprechend den Bedarfen selbst definieren und
ausgestalten. Die letzte themenoffene Forderrichtlinie wurde am 19.05.2021 verdffentlicht
(Einreichungsfrist: 15.09.2021). Die eingereichten Forschungsprojekte fokussierten primir auf
Themen der Digitalisierung, Kiinstlichen Intelligenz, Tierethik, Medizin-/Wissenschaftsethik
und zum Lebensende. Forschungsprojekte, die ethische Fragestellungen zur Reproduktionsme-
dizin, der medizinischen Versorgung von zu frith Geborenen oder zu Lebenserhaltungssyste-
men flir zu frith Geborene (in der Petition wird die Bezeichnung , kiinstliche Gebarmutter” ver-
wendet) adressieren, befanden sich nicht unter den eingereichten Forschungsprojekten. Auch
in vergangenen Forderrichtlinien wurden hierzu keine Forschungsprojekte eingereicht.

Im Rahmen der ELSA-Forschungsforderung des BMBF wird aber eine Klausurwoche mit dem
Titel ,In-vitro-Gametogenese (IVG) und artifizieller Uterus (AU) - Problemausléser oder
Problemléser?” gefordert, die vom 19. bis 23.09.2022 stattfinden wird.5 Ziel der Klausurwoche
ist es, einen interdisziplindren und vergleichenden Ansatz zur Bewertung der ethischen,
sozialen und juristischen Aspekte experimenteller Reproduktionstechnologien, vor allem der
In-vitro-Gametogenese (IVG) und Ektogenese (EG), zu entwickeln.

In Deutschland bearbeitet der Deutsche Ethikrat geméR seinem gesetzlichen Auftrag ethische,
gesellschaftliche, naturwissenschaftliche, medizinische und rechtliche Fragen sowie die
voraussichtlichen Folgen fiir Individuum und Gesellschaft, die sich im Zusammenhang mit der
Forschung und den Entwicklungen insbesondere auf dem Gebiet der Lebenswissenschaften
und ihrer Anwendung auf den Menschen ergeben. Zu seinen Aufgaben gehéren insbesondere
die Information der Offentlichkeit und die Férderung der Diskussion in der Gesellschaft, die
Erarbeitung von Stellungnahmen sowie von Empfehlungen fiir politisches und gesetzgeberi-
sches Handeln fiir die Bundesregierung und den Deutschen Bundestag.

5 https://www.oth-regensburg.de/fakultaeten/angewandte-sozial-und-
gesundheitswissenschaften/forschung-projekte/institut-fuer-sozialforschung-und-
technikfolgenabschaetzung/veranstaltungen/klausurtagung-ivg-au-pp.html
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Hierbei wurden in der Vergangenheit auch Fragestellungen zur Reproduktionsmedizin bear-
beitet, wobei die Thematik zur medizinischen Versorgung von zu frith Geborenen oder zu
Lebenserhaltungssystemen fir zu frith Geborene bisher nicht aufgegriffen wurde.

Die Bundesregierung sieht vor diesem Hintergrund und im Hinblick auf die Verantwortung der
EU-Kommission fiir die EU-Forschungsférderung keinen Anlass fiir eine Beendigung der
bereits laufenden EU-Finanzierung der Forschung und Entwicklung der sogenannten ,kiinst-
lichen Gebarmutter” einzutreten.

Der Petition kann aus den o. g. Griinden nicht abgeholfen werden.

Eine zweite Ausfertigung dieses Schreibens und das Schreiben der Petentin sind als Anlage bei-
gefligt.

Im Auftrag

Armin Reinartz
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