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6. Ungepriifte Stammzelltherapieangebote

6.1 Einleitung

Unter ungepriiften Stammzelltherapien (,,unproven stem cell therapies“) werden kom-
merzielle Behandlungsangebote verstanden, die nicht im Rahmen von klinischen Stu-
dien auf ihre Sicherheit und Wirksambkeit gepriift wurden und die als Therapie keine
behordliche Zulassung beziehungsweise Genehmigung haben. Allerdings ist je nach
Beschaffenheit des Zellprédparates und dem Land, in dem die Behandlung erfolgt, eine
solche Zulassung bzw. Genehmigung rechtlich fiir die Vermarktung nicht unbedingt
notwendig. Hiufig liegen keine ndheren Informationen zu den verwendeten Zellen
oder deren Derivaten, der Anwendungsmethode und der angestrebten Wirkungsweise
vor. Trotzdem bieten weltweit mehrere hundert Kliniken, Praxen und sonstige Einrich-
tungen stammzellbasierte Produkte und Therapien fiir die Behandlung von oft unheil-
baren Erkrankungen an. Behandelt wird ambulant oder stationir und oft in Kombina-
tion mit ldngeren Physiotherapieeinheiten. Die Anbieter haben ihren Sitz in China und
Mexiko, aber durchaus auch in den USA und in Mitteleuropa. Eine Studie aus dem Jahr
2016 hat mittels eines wissenschaftlichen Algorithmus weltweit 417 unabhingige Web-
seiten mit Angeboten fiir Stammzelltherapien ermittelt (Berger et al., 2016). Neben 187
Angeboten in den USA waren auch 11 Angebote aus Deutschland zu verzeichnen. Oft
wechselnde Webseiten ohne genaue Darstellung der Behandlungsmethode, vermeint-
liche Patientenempfehlungen und Behandlungsorte in nicht benannten Drittlindern
machen eine rechtliche Einordnung und Verfolgung fiir die zustindigen Behérden
schwer. Allen gemein ist das Anpreisen des stammzelleigenen Regenerationspotenzials
und die Ansprache von Menschen in oft verzweifelten Situationen. Der vorliegende Be-
richt fasst das Angebot an sogenannten ungepriiften Stammzelltherapien zusammen,
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ordnet sie rechtlich ein und verweist auf Informationsangebote fiir Interessierte und
Betroffene.

6.2 Angebote ungepriifter Stammzelltherapien

Stammzellforscher und wissenschaftliche Organisationen sehen sich hiufig mit Anfra-
gen von Patienten und deren Angehorigen zu Therapiemdglichkeiten mit Stammzel-
len konfrontiert. Das Spektrum der Erkrankungen reicht von Multipler Sklerose, iber
Morbus Parkinson und Amyotrophe Lateralsklerose (ALS) bis hin zu Diabetes mellitus.
Patienten interessieren sich dabei auch fiir die Behandlung von seltenen Erkrankun-
gen (,rare diseases“) wie der Sichelzellandmie oder frithkindlichen Hirnschddigungen,
beispielsweise der infantilen Zerebralparese. Hinter diesen Anfragen stehen meist tra-
gische Krankengeschichten, die mit der Verzweiflung der Patienten und deren Angehd-
rigen einhergehen. Es sind allerdings auch Anfragen zu verzeichnen, die auf ,Verjiin-
gung" und kosmetische Therapien (beispielsweise Antifaltenbehandlungen) abzielen.

Allen ist gemeinsam, dass die Personen auf der Suche nach stammzellbasierten re-
generativen Therapien sind. In den meisten Fillen lautet die Antwort von Stammzell-
forschern und wissenschaftlichen Organisationen, dass zwar international intensiv an
neuartigen Therapien geforscht wird und erste klinische Studien durchgefiihrt wer-
den (siehe Kapitel 5: L3ser, Guhr, Kobold, Seiler Wulczyn), eine zugelassene Standard-
therapie allerdings nicht zur Verfligung stehe. Ausnahmen bilden die Erkrankungen,
bei denen durch Blutstammzellen (hdmatopoetische Stammzellen) schwerwiegende
Krankheiten wie beispielsweise Leukdmien behandelt werden kénnen (siehe Kapitel
3.4: Basilico/Gottgens und Deutsche Krebsgesellschaft, 2014). Auch fiir Unfallopfer mit
groRflichigen Verbrennungen oder mit Schadigungen der Hornhaut des Auges, wie sie
durch Unfille mit Chemikalien verursacht werden kénnen, stehen mit der Expansion
und Transplantation von Hautepidermis (Alonso/Fuchs, 2003) oder limbalen' Stamm-
zellen (Pellegrini/De Luca, 2014) Anwendungen von stammzellbasierten Therapien in
Spezialkliniken zur Verfiigung.

Bei ungepriiften stammzellbasierten Behandlungen werden verschiedene Stamm-
zelltypen und Derivate auf unterschiedliche Weise verabreicht (Berger et al., 2016):
1. Angebote von embryonalen (ES-Zellen) oder induzierten pluripotenten Stammzel-
len (iPS-Zellen) und daraus differenzierten Zellen sind nur vereinzelt zu beobachten
(Coghlan, 2017), obwohl deren wissenschaftlich nachgewiesenes (Entwicklungs-)Poten-

1 Als,limbale Stammzellen* bezeichnet man Stammzellen, welche die Hornhaut des Auges erneu-
ern. Sie entstammen der Limbus-Region an der Grenze zwischen Hornhaut und Bindegewebe des Au-

ges.
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zial (Pluripotenz) oft auf den Angebotsseiten zitiert wird, um die Méglichkeiten von
Stammzellen plausibel zu machen.

2. Therapieformen mit fotalen Zellen von abgetriebenen Féten waren und sind teilweise
noch im Angebot. Auswirkungen nach einer Behandlung mit diesen Zellen sind auf-
grund ihres Differenzierungspotenzials besonders gefahrlich und kénnen zu Tumor-
entwicklungen fithren (Ballantyne, 2009; Kolata, 2016).

3. Die meisten Angebote beziehen sich auf die Verabreichung von adulten Stamm-
zellen. Entnahmeort ist oft der Beckenkamm des Patienten, es handelt sich somit also
um eine autologe (kérpereigene) Anwendung der Zellen. Die Stammzellen sind dabei
wahrscheinlich kérpereigene, sogenannte mesenchymale? Stamm- oder Stromazellen
(,,mesenchymal stem/stroma cells“, MSC) und/oder hdmatopoetische Stammzellen.
Aber auch allogene (nicht vom Empfinger selbst stammende) Behandlungen auf Basis
einer Zellspende zum Beispiel von Verwandten werden angeboten. Uber die Aufberei-
tung, Eigenschaften und etwaige Zusitze des eigentlichen Zelltransplantates werden
wenige Informationen geliefert. Hier wird unbestimmt von , Aufreinigung®, , Konzen-
tration“ oder dem ,,Zusatz weiterer regenerationsfordernder Stoffe* gesprochen.

Auch die Art und der Ort der Applikation kdnnen Gefahrenquellen fiir Patienten
darstellen. Hiufig wird das Zelltransplantat in das erkrankte Organ oder seine Nihe
appliziert. Es werden auch intrakardiale, intrathekale und perineurale Verabreichun-
gen (Injektionen ins Herz, in den Liquorraum des Zentralen Nervensystems und in das
Gewebe um Nervenzellen) beschrieben. Bei zwei Vorfillen in einer bis 2011 in Diissel-
dorf ansdssigen Privatklinik sind durch Komplikationen wihrend der intrathekalen
Verabreichungen Patienten schwer verletzt worden (MacGregor et al., 2015). Preise fiir
die Behandlungen werden auf den 6ffentlich zugidnglichen Angebotsseiten selten ge-
nannt. Aus bekannten Fillen l4sst sich schlieRen, dass fiir Behandlungen Preise im Be-
reich von einigen tausend bis einigen zehntausend Euro (ca. 3.000 - 30.000 €) je nach
Anbieter und durchgefiihrter Therapie verlangt werden.

Die Schwierigkeiten der zustdndigen Uberwachungsbehdrden, gegen diese Behand-
lungsangebote vorzugehen, deren therapeutischer Erfolg wissenschaftlich nicht gesi-
chert oder wahrscheinlich ist, liegen teilweise an den Eigenschaften der Zellprapara-
te, die angewendet werden sollen. Bei den autologen Stammzell- oder Zellprdparaten,
die direkt im gleichen Behandlungsraum und an demselben -termin (,,point of care®)
verwendet werden und die nach der Behandlung die gleichen biologischen Funktionen
ausiiben sollen wie urspriinglich im Kdrper (,homologous use“), bedarf es internatio-

2 Mesenchym und Stroma sind Bestandteile des Bindegewebes und bestehen aus Zellen, die den
Kdrper stiitzen und erndhren.
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nal oftmals keiner gesonderten Genehmigung fiir das Verfahren, obwohl in Deutsch-
land eventuell eine Zulassung nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) notwendig ist (Sche-
rer et al., 2013). Die Behandlung obliegt dann ausschlieBlich der Abstimmung zwischen
dem Patienten und dem behandelnden Mediziner (vgl. Unterpunkt 6.3). Allerdings sind
hier die Grenzen flieRend und die versprochene Wirkung des Stammzellpréparates ist
von deren urspriinglicher Funktion im Kérper oft nicht eindeutig zu trennen.

Stammzellen sind nicht immer direkt an regenerativen Prozessen im Kérper be-
teiligt. Sie konnen am Ort der Erkrankung beispielsweise durch die Vermittlung von
Wachstumsfaktoren sogenannte immunmodulatorische Effekte ausiiben und so die
selbstheilenden Krifte des Korpers aktivieren. Bei einer Reihe von Anwendungen der
MSCs wird diese Wirkweise wissenschaftlich diskutiert und auch in einer Vielzahl von
klinischen Studien iiberpriift (Keating, 2012). Auch sezernierte Faktoren von MSCs, bei-
spielsweise in extrazelluldren Vesikeln, werden als Mechanismus fiir beobachtete posi-
tive Effekte angefiihrt (Bérger et al., 2015; Lener et al., 2015). Diese von Forschern ins
Feld gefithrten Argumente, die wissenschaftlich belegt sind, liefern allerdings auch An-
bietern ungepriifter Therapien eine Argumentationslinie, die wissenschaftlich schwer
zu widerlegen ist. Es kommt hinzu, dass in den Angeboten an Patienten, die meist 6f-
fentlich auf webbasierten Plattformen beschrieben werden, die Verbindung zwischen
Informationen zu Stammzellen und ihren bestétigten Eigenschaften und den angebo-
tenen Behandlungen nur indirekt hergestellt wird. Wissenschaftlich erwiesene Tatsa-
chen werden korrekt in einem Text dargestellt und die durchzuftihrende Behandlung
dann in unabhingigen Texten auf der gleichen Webseite angeboten. Fiir den Patienten
entsteht dadurch der Eindruck, dass der Erfolg der Behandlung wissenschaftlich er-
wiesen ist, ohne dass der Anbieter dies ausdriicklich formuliert. Es wird auch meist
der Eindruck erweckt, dass eine Behandlung mit dem angebotenen Stammzellpréparat
gegen eine Vielzahl von unterschiedlichen Erkrankungen angewendet werden kann.
Wissenschaftlich ist allerdings schwer nachzuvollziehen, wie eine Art von Stammzell-
préparat so unterschiedliche Erkrankungen wie Autismus, Zystische Fibrose oder Dia-
betes heilen soll.

Die Argumentation der Anbieter von ungepriiften Therapien zielt neuerdings auch
auf homdopathische Effekte ab, da ein wissenschaftlicher Nachweis (z. B. im Rahmen
von klinischen Studien) bislang nicht erbracht worden ist und die potenziellen Patien-
ten diese Informationen inzwischen meist auch haben. Aussagen von ,erfolgreich*
behandelten Patienten in Form von Videobotschaften und Zitaten unterstiitzen die
Therapieansitze auch ohne wissenschaftlichen Nachweis. Diese Erkldrungsansitze
sind aber nicht neu. Die Anwendung von sogenannten ,,Frischzellen“ aus Tieren, bei-
spielsweise aus Schlachtabfillen von Kélbern oder Limmern, die seit den 1930er Jahren
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basierend auf den Aktivititen des Schweizer Arztes Paul Niehans durchgefiihrt wird,
folgt ebenfalls dieser Argumentation. Die Wirkweise kann zwar wissenschaftlich nicht
erklart werden, Fille von berithmten Personen wie Konrad Adenauer oder Fritz Wal-
ter sollen jedoch nahelegen, dass es eindeutige positive Effekte gibt (Berndt, 2015). In
Deutschland wird vor diesen Behandlungen aufgrund des Auftretens von Erkrankun-
gen durch Viren aus den xenogenen (aus einer anderen Tierart stammenden) Organex-
trakten gewarnt, die Therapien sind allerdings nicht explizit verboten (Bundesgesund-
heitsministerium, 2016).

Durch die Angabe der Herkunft des leitenden Mediziners aus oder des Standorts der
Klinik in einem Land mit strengen Regularien (z. B. in Mitteleuropa) wird der Eindruck
eines hohen medizinischen Standards bei den Patienten erweckt. Die eigentliche Be-
handlung wird jedoch oftmals in Lindern mit weniger hohen Standards durchgefiihrt.
Dieser Umstand macht eine Kontrolle fiir Zulassungsbehdrden zusitzlich schwierig. Oft
sind Kliniken mit ungepriiften stammzellbasierten Behandlungsangeboten auch auf
Webseiten mit einem breiten Angebot an privat zu zahlenden medizinischen Leistun-
gen im Ausland zusammengefasst. Diese Seiten bieten Informationen zu Behandlungen
in einer Vielzahl von Sprachen an, inklusive der Organisation der Reise, Visaformalit-
ten, touristischem Rahmenprogramm sowie begleitenden physiotherapeutischen MaR-
nahmen oder weiteren Behandlungen. Analog spricht man inzwischen vom ,,Stamm-
zelltourismus®. Auch in anderen Fillen wird durch das Verlegen von Behandlungen
in Drittldnder versucht, der Regulation durch Behdrden zu entgehen. Ein durch die
Medien bekannter Fall aus der Schweiz, bei dem medizinische Eingriffe von einem in
Deutschland ansissigen Mediziner durchgefiihrt wurden, macht diese Schwierigkeiten
fiir die regulierenden Behérden deutlich (Boss/Zihlmann, 2016). Da diese Kliniken oft
in rechtlichen Grauzonen operieren, ist es erst recherchierenden Journalisten zu ver-
danken, wenn die Vorginge schlieflich publik werden.

Was bedeuten ungepriifte Therapien fiir die betroffenen Patienten? Aussagen von
einzelnen Patienten und Umfragen unter den Behandelten fallen meist positiv aus,
wobei oft auch von Placebo-Effekten ausgegangen werden kann. Eine Person, die auf
Heilung hofft und dafiir eine hohe Geldsumme zuziiglich Reise- und Unterbringungs-
kosten aufgewendet hat, wird die Behandlung oft vorerst positiv beurteilen und sich
subjektiv auch besser fithlen. Festzustellen ist, dass die Anbieter von ungepriiften The-
rapien keinerlei Interesse an der Publikation von detaillierten Behandlungsergebnissen
und einer wissenschaftlichen Diskussion dariiber zeigen. In vielen Fillen ist es daher
bereits positiv, wenn keinerlei negative Verdnderung und/oder zusitzliche Erkrankun-
gen auftreten. Die Konsequenz fiir die Patienten und deren Angehorige ist dann neben
den enttduschten Hoffnungen meistens nur ein groRer finanzieller Verlust.
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In einigen Fillen kann eine ungepriifte Therapie jedoch leidvolle und verschlim-
mernde Konsequenzen bis hin zum Tod von Patienten nach sich ziehen. Offizielle Zah-
len sind in diesem Graubereich nicht verdffentlicht, jedoch kénnen diese Riickschliis-
se aus den wenigen verdffentlichten Ergebnissen gezogen werden (Berger et al., 2016;
Turner/Knoepfler, 2016). Uber die Probleme einer 2011 geschlossenen deutschen Klinik
wurde oben schon berichtet (MacGregor, 2015). Die SchlieBung erfolgte nach dem Tod
eines zweijdhrigen Jungen aus Italien aufgrund von Komplikationen nach der Injektion
von Stammzellpraparaten in das Gehirn des Patienten. Der Griinder dieser Klinik bietet
inzwischen wieder Behandlungen mit Stammzellen in einem Unternehmen mit Sitz in
Bulgarien an. Ein anderer Fall, der im Juni 2016 in der New York Times verdffentlicht
wurde (Kolata, 2016), betrifft das Schicksal eines Patienten nach einem Schlaganfall im
Jahr 2009. Der Patient hatte sich daraufhin mehreren Stammzellbehandlungen in Mexi-
ko, China und Argentinien unterzogen. 2016 berichtete ein medizinisches Fachblatt von
einem Tumor bzw. einer Neoplasie (Neubildung von Gewebe) an seinem Riickenmark,
der nicht von Zellen des Patienten gebildet wurde und medizinische Komplikationen
ausldste (Berkowitz et al., 2016). Bei vielen dieser Fille liegen die Behandlungen schon
einige Jahre zurtick. Aber auch in jlingster Zeit fiihrten ungepriifte Behandlungen zu
schwerwiegenden Konsequenzen fiir die betroffenen Patienten. Beispielsweise fithrten
die Behandlungen mit Stammzellen bei Makuladegeneration in einer Klinik in Florida
zur dauerhaften Erblindung von drei Patientinnen (McGinley, 2017; Kuriyanet al., 2017).

6.3 Rechtliche Einordnung

Stammzellbezogene Behandlungen fallen weltweit unter sehr unterschiedliche regu-
latorische Vorgaben (Institute of Medicine and National Academy of Sciences, 2014).
Oft ist schon innerhalb einer nationalen Rechtsordnung schwer auszumachen, welche
Rechtsnormen fiir stammzellbasierte Behandlungen zur Anwendung kommen. Dies
liegt einerseits darin begriindet, dass nicht wenige Regelwerke dlteren Datums sind3
und die darin enthaltenen Normen von vorneherein nicht auf Stammzellen bezogen
wurden bzw. neuere Entwicklungen das wissenschaftliche Verstindnis, das den Ge-
setzen zugrunde liegt, infrage stellen. Andererseits ist dies auch der Unschérfe des

3 Das deutsche Embryonenschutzgesetz etwa, das - neben dem spéater datierenden Stammzellge-
setz - den entscheidenden Rahmen fiir den Umgang mit embryonalen Stammzellen liefert, trat 1991
in Kraft und wurde seitdem in wesentlichen Grundziigen nicht mehr revidiert, obwohl viele der zu-
grunde liegenden Begrifflichkeiten (etwa Totipotenz als entscheidendes Merkmal zur Zuschreibung
von Schutzwiirdigkeit) durch neuere wissenschaftliche Entwicklungen durchaus unter Druck geraten
sind. Ausfiihrlich dazu etwa Ach et al. (2006) und Heinemann et al. (2014).
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Begriffs ,,stammzellbezogene Behandlungen® geschuldet. Obgleich es sich bei den Be-
handlungsangeboten in der Mehrzahl um autologe (kérpereigene) Transplantationen
adulter Stammzellen handelt, kann schon eine leichte Variation des angebotenen Be-
handlungskonzeptes* zu einer abweichenden rechtlichen Bewertung fiithren.

Wihrend die rechtliche Situation in Bezug auf den Umgang mit embryonalen
Stammzellen noch einigermaRen einfach zu ermitteln ist, da sich viele Linder in der
jungeren Vergangenheit regulatorisch mit diesem Feld befasst haben, fuflt die recht-
liche Situation beim Umgang mit adulten Stammzellen oft auf dlteren und weniger
spezifischen Regeln. Dies hat auch damit zu tun, dass - anders als bei den gerade in
der Anfangsphase stark umstrittenen embryonalen Stammzellen - in Bezug auf adulte
Stammzellen seitens der Gesetzgeber kein erhShter Handlungsbedarf wahrgenommen
wird.

Es gelten daher die allgemeinen rechtlichen Rahmenbedingungen fiir Therapeutika,
die keine klinische Studie durchlaufen haben. In Deutschland, wie auch in der gesam-
ten Europdischen Union, ist die Behandlung mit adulten, kérpereigenen Stammzellen
in der Regel als Arzneimittel fiir neuartige Therapien (ATMP) zu qualifizieren und f4llt
somit unter die Verordnung EG Nr. 1394/2007 (ATMP-Verordnung) (Paul-Ehrlich-Insti-
tut, 2012). In der Systematik der Verordnung handelt es sich bei den meisten derartigen
Produkten um somatische Zelltherapeutika. Seit 2013 unterliegen solche Produkte -
nach einer bis Ende 2012 dauernden Ubergangsphase - einem zentralen Zulassungsver-
fahren, das durch die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) koordiniert wird und
unter anderem eine klinische Priifung vorsieht.

Ausgenommen von der zentralen Zulassung sind Hértefélle des sogenannten indi-
viduellen Heilversuchs (,,compassionate use) (§ 21 Abs. 2 Nr. 6 AMG). Gemeint ist da-
mit eine kostenlose Abgabe (noch) nicht zugelassener Medikamente (auch ATMPs) an
schwer erkrankte Menschen. Die zweite Ausnahme ist die sogenannte Krankenhaus-
befreiung (,,hospital exemption“) (Art. 28 Abs. 2 der ATMP-Verordnung, in deutsches
Recht umgesetzt durch § 4b AMG)®. Danach kdnnen Anbieter ATMPs ausnahmsweise
ohne zentrale Zulassung abgeben, wenn das Therapeutikum (1) als individuelle Zu-
bereitung fiir einen einzelnen Patienten 4rztlich verschrieben, (2) nach spezifischen
Qualitdtsnormen nicht routinemiRig hergestellt und (3) in einer spezialisierten Ein-

4 Soetwa die Frage, ob entnommene Blut- bzw. Riickenmarksstammzellen vor der Retransplanta-
tion in der gleichen Einrichtung oder einem externen Labor verarbeitet wurden.

5 Art. 28 (2) Verordnung (EC) no. 1394/2007 i. V m. Art. 3 Nr. 7 Richtlinie 2001/83/EC bildet die
Grundlage fiir die Anwendung in den anderen Mitgliedsstaaten der Europdischen Union und ldsst den
nationalen Gesetzgebern Raum fiir die Gestaltung der Vorgehensweise bei Anwendung der ,hospital
exemption®.
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richtung der Krankenversorgung unter der fachlichen Verantwortung eines Arztes an-
gewendet wird.

Mit Bezug auf ungepriifte Therapien ist es auch diese ,,hospital exemption®, die im
Wesentlichen das Angebot ungepriifter stammzellbasierter Behandlungen in Deutsch-
land (und Europa) ermdglicht. Anders als der Fall des ,,compassionate use®, der eine
kostenlose Abgabe des ungepriiften Therapeutikums voraussetzt, 6ffnet die ,, hospital
exemption® auch Raum fiir kommerzielle Anbieter. Sind ihre Voraussetzungen gege-
ben, ist keine zentrale Zulassung durch die Europdische Kommission notwendig. Auch
in diesem Fall ist allerdings die Anwendung somatischer Zelltherapeutika nicht véllig
unreguliert. Die Genehmigung richtet sich nach den Rahmenbedingungen des § 21a
Abs. 2-8 AMG (Genehmigung von Gewebezubereitungen), wobei insbesondere eine Her-
stellungserlaubnis nach § 13 AMG erforderlich ist. Diese Vorschriften setzen den An-
bietern autologer Stammzellbehandlungen in Deutschland einen gewissen ordnungs-
rechtlichen Rahmen. Hinzu kommt noch, dass ein routinemiRiges Angebot derartiger
Behandlungen den engen Rahmen des individuellen Heilversuches im Grunde iiber-
schreitet. Eine Transplantation autologer Stammzellen nach einem standardisierten
Verfahren kommt nicht umhin, auf die Erfahrungen fritherer Behandlungen zurtick-
zugreifen, so denn die Regeln &drztlicher Sorgfaltspflicht eingehalten werden. Spites-
tens an dieser Stelle ist aber die enge und auf individuelle Heilung gerichtete Intention
um die Komponente des Erfahrungsgewinns erweitert und man kann zu dem Ergebnis
kommen, dass Anbieter in diesen Szenarien letztlich eine ungenehmigte klinische Stu-
die durchfiihren (Koch, 2009: 33 ff.) und sich so einem nicht unbetrichtlichen Straf-
barkeitsrisiko aussetzen. Die Moglichkeiten fiir Anwender ungepriifter Stammzell-
therapien sind in Deutschland daher aus ordnungsrechtlicher Perspektive relativ eng
begrenzt.

Schon in anderen Mitgliedsstaaten der EU sehen die Handlungsspielrdume, je nach
der ortlichen Rechtslage, allerdings ganz anders aus. Das gilt umso mehr fiir Anbie-
ter, deren Standort auRerhalb der EU liegt. Eine Bestandsaufnahme der weltweiten
Regelungen zu der Frage wire ein lohnendes, aber extrem aufwendiges Forschungs-
unterfangen, das zudem dauernde Anpassung an neue Rechtsentwicklungen verlangen
wiirde (Munsie/Pera, 2014). Hinzu kommt, dass schon leichte Verdnderungen der Be-
handlungsmethodik - abhidngig vom giiltigen Recht am Standort des Anbieters - die
rechtliche Bewertung der Angebote vdllig verdndern kdnnen. So wirbt beispielsweise
ein Anbieter mit einer Stammzelltherapie nach einem Verfahren, welches nicht mehr
die Stammzellen selbst, sondern ,,die in ihnen enthaltenen therapeutisch wirksamen
Komponenten* nutzt. Derartige Behandlungen lassen sich nicht unter den Begriff der
ATMPs subsumieren und unterfallen daher weder der zentralen Zulassung innerhalb



6. Ungepriifte Stammzelltherapieangebote 147

der EU noch dem Regelungsregime, das auch fiir die ,,hospital exemption“ gilt. Auf die-
sem Weg wird Patienten das ,heilende Potenzial von Stammzellen* angepriesen, ohne
sich dabei zulassungsrechtlichen Risiken auszusetzen.

An dieser Stelle wire aus rechtlicher Perspektive allenfalls noch zu priifen, ob die
Anbieter sich bei der Beschreibung ihrer Behandlungen und mit den angepriesenen Hei-
lungschancen, im Rahmen des jeweils vom Gewerbe- und Wettbewerbsrecht Zugelasse-
nen bewegen oder ob gegebenenfalls Betrugsstrafbarkeit nach § 263 StGB in Betracht
kommt. Zumindest bei der Mehrzahl der in Europa agierenden Anbieter ist allerdings
ersichtlich, dass bei der Erstellung der Texte juristischer Rat eingeholt wurde und sorg-
faltig darauf geachtet wird, so zu formulieren, dass aus wettbewerbsrechtlicher Sicht
nicht ohne Weiteres gegen sie vorgegangen werden kann. Eine weitere Erschwerung
der rechtlichen Handhabe liegt darin begriindet, dass inzwischen einzelne Anbieter
ungepriifter Stammzellbehandlungen diese nicht (ausschlieRlich) selbst, sondern iiber
Plattformen zum Stammzelltourismus bewerben. Haftungsrechtliche Erwédgungen, die
Zuordnung der eigentlichen Anbieter und nicht zuletzt die Ermittlung eines im Streit-
fall zugrunde liegenden Gerichtsstandes werden dadurch wesentlich verkompliziert.

Zusammenfassend ldsst sich konstatieren, dass das Phinomen des weltweiten
Stammzelltourismus und der ungepriiften Therapieangebote angesichts der Vielzahl
betroffener Rechtsfragen und der héchst heterogenen Regelungen regulatorisch kaum
in den Griff zu bekommen ist. Vielmehr wird es in Zukunft darum gehen, transparent
und umfassend iiber die in den nichsten Jahren zu erwartenden wissenschaftlich be-
legten ,,proven therapies” zu kommunizieren und sie von den wissenschaftlich nicht
belegten ,,unproven therapies” abzusetzen. Ziel muss es weiterhin sein, Patienten und
Angehdrigen Material an die Hand zu geben, welches es ihnen erlaubt, Therapieange-
bote beziiglich der Seriositéit der Anbieter und der Erfolgswahrscheinlichkeit des The-
rapieansatzes zu bewerten (ISSCR, 2008; GSCN, 2016). Hierbei kommt nationalen wie
internationalen Fachgesellschaften eine zentrale Verantwortung zu. Allerdings ist rea-
listischerweise zuzugestehen, dass einem solchen Ansatz enge Grenzen gesetzt sind.
Zunichst einmal ist die mediale Reichweite medizinischer Fachgesellschaften und
ihrer Stellungnahmen oft begrenzt und beschrinkt sich auf Fachleute. Schon Hausérz-
te, die als medizinische Primarversorger oft die ersten Ansprechpartner fiir Patienten
sind, die iiber eine Stammzelltherapie nachdenken, sind in vielen Fillen iiber die aktu-
ellen therapeutischen Optionen mit Stammzellen und die Empfehlungen der Fachge-
sellschaften ungeniigend informiert. Ein sehr guter und stindiger Austausch zwischen
Patientenverbdnden, Fachgesellschaften und der Hausdrzteschaft hat daher im Sinne
des Patientenschutzes hchste Prioritit.
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Doch auch die beste Aufkldrung wird nicht verhindern kénnen, dass Anbieter von
ungepriiften Stammzelltherapien weiterhin ein gutes Geschéft mit den Hoffnungen
der Patienten machen werden. Die Zahl der Kliniken, die stammzellbasierte Thera-
pien fiir die verschiedensten Indikationen offerieren, ist in den letzten Jahren weiter
gestiegen. Allein in Australien, wo das Phdnomen des Stammzelltourismus ausfiihr-
lich beforscht wurde, haben zwischen 2011 und 2014 mehr als 40 Kliniken ungepriifte
Stammzelltherapien in ihr Angebot aufgenommen bzw. bieten solche ausschlieflich an
(Munsie/Pera, 2014). Trotz verhaltener bis massiv kritischer Stellungnahmen medizi-
nischer Fachgesellschaften und klaren Positionierungen von Stammzellexperten (vgl.
Unterkapitel 6.4), l4sst die Entwicklung der Anbieter ungepriifter Stammzelltherapien
auf eine ungebrochene und wohl auch weiterhin steigende Nachfrage schlieRen. Diese
wird zum Teil auch befeuert von Menschen, die solche Angebote in Anspruch genom-
men und aus ihrer persénlichen Sicht Linderung ihrer Symptome erfahren haben (Pe-
tersen et al., 2016). Fiir Menschen mit schweren und bislang unheilbaren Erkrankungen
bieten ungepriifte Therapien einen Hoffnungsschimmer und diese Menschen sind mit
komplexen wissenschaftlichen Daten und komplizierten Argumentationsketten nicht
oder nur schwer zu iiberzeugen. Es steht zu hoffen, dass die dynamischen Entwicklun-
gen auf dem Gebiet der Stammzellforschung und der regenerativen Medizin insgesamt
den Menschen in den néchsten Jahren klinisch iiberpriifte und wirksame Therapiean-
gebote zur Verfiigung stellen und so den Markt fiir ungepriifte und spekulative Ange-
bote nach und nach austrocknen.

6.4 Informationsangebote

Angebote zu ungepriiften Therapien mit Stammzellen werden inzwischen in einer Viel-
zahl von Publikationen und webbasierten Informationen unter vielen verschiedenen
Gesichtspunkten diskutiert. Mit der Plattform ,,A Closer Look at Stem Cells* klart die
sInternational Society of Stem Cell Research (ISSCR)“ umfassend iiber die Méglichkei-
ten und Risiken von Stammzelltherapien auf (ISSCR, 2017). Die ISSCR hat 2016 auch neue
Richtlinien fiir die Forschung mit Stammzellen und die klinische Anwendung heraus-
gegeben (ISSCR, 2016). Die europdische Webseite ,,EuroStemCell.org* erklért - auch in
deutscher Sprache - allgemeinverstidndlich die Ursachen von vielen schwerwiegenden
Erkrankungen und die aktuellen und etwaigen zukiinftigen Mglichkeiten, die Stamm-
zellen bei der Behandlung bieten und bieten kénnten (EuroStemcCell, 2017). Eine austra-
lische Forschergruppe hat sich im Buch ,,Stem Cell Tourism and the Political Economy
of Hope* (Petersen et al., 2017) eingehend und international mit den Fragestellungen
auseinandergesetzt. Eine Aufstellung unseridser Anbieter von Stammzellbehandlun-
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gen, wie sie zum Beispiel fiir Riickenmarksverletzungen von der ,,European Spinal Cord
Injury Federation (ESCIF)“ (ESCIF, 2012) angeboten wird, wire fiir verschiedene Erkran-
kungen wiinschenswert. Allerdings sind derartige Aufstellungen rechtlich angreifbar
und aufwendig. Die ESCIF-Webseite wurde unter anderem aus diesen Griinden leider
seit 2012 nicht mehr aktualisiert. Fiir die USA wurde 2016 eine Liste von iiber 350 Unter-
nehmen erstellt, die Patienten direkt, das heilt ohne einen Gesundheitsdienstleister
(z. B. Krankenkassen), stammzellbasierte Therapien anbieten (Turner/Knoepfler, 2016).
Das ,,German Stem Cell Network (GSCN)“ hat 2016 die Broschiire ,,Informationen fiir
Patienten und Angehérige: Therapien mit Stammzellen publiziert (GSCN, 2016), um fiir
Patienten im deutschen Raum einen Leitfaden beim Umgang mit Angeboten zu geben.
Fiir die einzelnen Erkrankungen bieten selbstverstdndlich auch die nationalen medizi-
nischen Fachgesellschaften und Patientenorganisationen detaillierte Informationen zu
Behandlungsméglichkeiten in deutscher Sprache. All diese Angebote dienen dazu, Pa-
tienten in die Lage zu versetzen, die Chancen und Risiken solcher Behandlungen besser
einschitzen zu kénnen und mit den behandelnden Arzten zu besprechen.

6.5 Fazit

Auch andere Bereiche der Medizin hatten und haben mit unseridsen Angeboten zu
kdmpfen. Besonders problematisch ist bei den Angeboten ungepriifter Stammzellthe-
rapien die grofe Anzahl an angeblich damit heilbaren Erkrankungen und damit an
potenziell angesprochenen Patienten. Mit Berufung auf das generelle Regenerations-
potenzial von Stammzellen wird die Heilung oder Linderung von Erkrankungen aller
Gewebearten - oft mit ein und demselben Zellpriparat - behauptet. Das schlieRt ins-
besondere degenerative und unheilbare Erkrankungen ein. Patienten schildern oft
zumindest kurzfristige Verbesserungen der geistigen und/oder kérperlichen Konsti-
tution. Schwerstkranke, die oft seit Lingerem als austherapiert gelten, berichten von
»gefiihlten* und hoffnungsgebenden, zum Teil auch von , messbaren® Fortschritten.
Diese Berichte sind jedoch aus diversen Griinden nicht {iberpriifbar. Zum einen ist die
Echtheit der Patientenangaben mangels Kontaktadressen nicht nachzuvollziehen. Zum
anderen sind medizinische Unterlagen aus der Zeit vor und nach der Behandlung sowie
auch Informationen iiber die genaue Art der Behandlung nicht erhéltlich. Oder es feh-
len mangels bisher durchgefiihrter klinischer Tests Vergleichsdaten aus zugelassenen
Studien. Misserfolge werden - besonders nach Zahlung von hohen Betrigen - oft nicht
kommuniziert. Zumal die meisten Patienten sich dariiber bewusst sind, eine ,,alterna-
tive* Behandlungsmethode ausgewihlt zu haben. Denn hier hat in den letzten Jahren
ein Strategiewechsel in der Bewerbung durch die Anbieter stattgefunden. Einige An-
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bieter weisen proaktiv auf die noch nicht gesicherte Datenlage oder fehlende klinische
Studien hin und stellen sich als Alternative dar, die statistisch noch nicht bewiesen sei,
aber bereits im Einzelfall tiberzeugt habe.

Wichtig ist, dass die wissenschaftliche Gemeinschaft sich darauf einstellt, dass be-
sonders Patienten mit wenigen bis gar keinen schulmedizinischen Alternativen immer
hiufiger gewillt sind, mit eigenen Mitteln ,,alternative Methoden auszuprobieren und
Dank des Internets auch schnell an solche Angebote gelangen. Gegensteuern kann man
nur mit einer umsichtigen Kommunikation von Forschungsergebnissen und Informa-
tionsangeboten, die eine wohlinformierte Entscheidung des Patienten ermgglichen.
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