
verpflichtet zu einer strengen Zweckbindung, Abs. 5 fordert 
von den Herstellern, ihre Beschäftigten auf das Patientenge-
heimnis zu verpflichten. Abs. 6 verweist auf eine Anlage 1 
mit umfassenden weiteren Anforderungen. Dazu zählt, dass 
der Zugang Dritter zu gesundheitsbezogenen Daten tech-
nisch auszuschließen ist (Nr. 12, 37) und keine Offenbarung 
von Patientengeheimnissen erfolgt (Nr. 40), dass keine ex-
ternen Systeme personenbezogene Daten erlangen dürfen 
(Nr. 15), dass eine Datenschutz-Folgenabschätzung (Art. 35 
DSGVO) durchzuführen ist (Nr.  30 ff.) und dass durch 
Funktionen, z. B. durch externe Inhalte, kein Verlassen der 
Vertrauensdomäne erfolgt (Nr. 21).

VIII.  Fazit

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens generell und 
die Präsenz von Gesundheitseinrichtungen im Internet 
birgt Chancen. Diese zu nutzen, ist nicht nur für die Ein-
richtungen sinnvoll, sondern im Interesse einer verbesser-
ten Gesundheitsversorgung eine gesellschaftliche Aufgabe. 
Zugleich gehen damit Risiken einher, etwa für die Daten-
sicherheit – was Ransomware-Attacken auf Gesundheits-
einrichtungen in erschreckender Form demonstrieren 51. 
Risiken für das Patientengeheimnis ergeben sich nicht nur 
durch Angriffe von kriminellen Hackern. Es besteht die 
Gefahr, dass der Gesundheitsbereich eine ähnliche Ent-

wicklung durchläuft wie die Internetdatenverarbeitung im 
Freizeit- und Konsumbereich seit Beginn dieses Jahrhun-
derts. Damit einher gehen würde nicht ein Paradigmen-
wechsel beim Patientengeheimnis, wie er politisch derzeit 
im Gemeinwohlinteresse angestrebt wird und sinnvoll ist 52, 
sondern die kommerzielle Aushöhlung und letztlich die 
Zerstörung des Patientengeheimnisses.

Das Datenschutz- und Medizinrecht hält Instrumente 
bereit, um eine solche Entwicklung zu verhindern. Um 
dies tatsächlich zu erreichen, sind dessen Instrumente an-
zuwenden und weiterzuentwickeln. Gesundheitsleistun-
gen werden digitaler. Bestimmend dabei dürfen aber nicht 
kommerzielle Interessen sein, bestimmend müssen das in-
dividuelle Patientenwohl und eine Verbesserung des Ge-
sundheitswesens sein 53.
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Hirnstimulation: NIBS, THS und Optogenetik*
Rechtliche Fragen im Kontext von Therapie und Forschung

Johannes Freise

Zusammenfassung

Unterschiedliche Formen von Hirnstimulation werden so-
wohl zur Therapie verschiedener neurologischer und psy-
chiatrischer Krankheiten als auch zu Forschungszwecken 
verwendet. Im rechtswissenschaftlichen Diskurs fand bisher 
überwiegend die Tiefe-Hirnstimulation Beachtung. Dage-
gen mangelt es an Ausführungen zu Methoden der nicht-
invasiven Hirnstimulation. Der Beitrag nimmt, vor dem 
Hintergrund des durch die Verordnung (EU) 2017/745 
veränderten Rechtsrahmens, zunächst eine medizinpro-
dukterechtliche Einordnung vor. Anschließend werden 
Fragen von Aufklärung und Einwilligung erläutert. Darü-
ber hinaus werden rechtliche Aspekte der Verwendung von 
KI im Kontext von nicht-invasiver Hirnstimulation und 
Tiefer-Hirnstimulation dargestellt. Zum Abschluss erfolgt 
ein Ausblick auf die noch in der Entwicklung befindlichen 
Methoden der neuronalen Optogenetik.

I. Einführung

Die nicht-invasive Hirnstimulation (engl.: non-invasive 
brain Stimulation, NIBS) ermöglicht die Stimulation des 
menschlichen Gehirns mithilfe von elektrischen oder mag-

netischen Impulsen. Dadurch sollen kognitive, emotionale 
und/oder medizinisch indizierte Veränderungen erreicht 
werden 1.

Obwohl die NIBS schon heute in der Grundlagenfor-
schung 2 und zu therapeutischen Zwecken eingesetzt wird 3, 
fehlt es bisher insbesondere in Deutschland an einer wis-
senschaftlichen Diskussion rechtlicher Aspekte. Auch das 
vermehrt zu beobachtende Aufkommen von freiverkäufli-
chen NIBS-Geräten zur eigenständigen Stimulation ohne 
fachliche Aufsicht offenbart die Notwendigkeit eines (in-
terdisziplinären) Diskurses 4.

Ferner werden in diesem Beitrag nicht nur rechtliche 
Aspekte von NIBS, sondern parallel auch entsprechen-
de Fragestellungen im Kontext der, bezüglich ihrer An-
wendungsfelder verwandten Technologie der (invasiven) 
Tiefen-Hirnstimulation (THS 5), erläutert. Rechtliche und 
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ethische Implikationen der THS wurden zwar bereits 
an verschiedenen Stellen diskutiert 6, in Anbetracht von 
Rechtsreformen und technischen Entwicklungen ist jedoch 
eine Fortführung des Diskurses geboten.

II. Medizintechnische Grundlagen

1.  NIBS

Zur Beeinflussung der Hirnaktivität, werden bei der NIBS 
Areale des Gehirns gezielt mit elektrischer (z. B. Elektro-
konvulsionstherapie (EKT) und Gleichstromstimulation 
(tDCS)) oder magnetischer Energie (transkranielle Mag-
netstimulation (TMS)) stimuliert. Die der Stimulation die-
nenden Elektroden oder Magnetspulen werden von außen 
an den Schädel angelegt. Für die Methoden der NIBS ist 
kein chirurgischer Eingriff notwendig 7.

Die verschiedenen NIBS-Techniken unterscheiden sich 
beispielsweise in ihren spezifischen Anwendungsfeldern, 
ihren Wirkmechanismen und Kosten 8.

Therapeutisch wird NIBS derzeit insbesondere zur Be-
handlung von Tinnitus 9, Parkinson 10 und schweren Depressi-
onen 11 angewendet. Mit aktueller Relevanz ist außerdem die 
Forschung zur Behandlung von Long-Covid-Symptomen 12.

In der Grundlagenforschung wird NIBS als Werkzeug zur 
Erforschung von Funktionen unterschiedlicher Hirnareale 
verwendet. NIBS kann dabei der vorrübergehenden Mo-
dulierung von Funktionen von Teilen des Gehirns  dienen 13.

2. THS

Auch die THS basiert auf der Stimulation von Hirnarealen 
durch elektrische Impulse. Dabei werden der behandelten 
Person jedoch in einem minimalinvasiven neurochirurgi-
schen Eingriff der Stimulation dienende Elektroden in das 
Gehirn eingesetzt 14. Darüber hinaus wird im Brust- oder 
Bauchbereich ein der Steuerung der Stimulation dienender 
Impulsgeber implantiert 15.

Die THS ist bisher insbesondere zur therapeutischen Be-
handlung von Parkinson, essentiellem Tremor und Dys-
tonie international etabliert 16. In Deutschland ist die THS 
zur Therapie von Parkinson, essentiellem Tremor, Epilep-
sie, Dystonie und Zwangsstörungen (Angststörungen und 
Depressionen) bei ansonsten austherapierten Patienten als 
medizinischer Standard anerkannt 17. 

III.Medizinproduktrecht

1. Allgemeines

Das Medizinprodukterecht wurde durch die seit 26. 5. 2021 
anzuwendende Verordnung (EU) 2017/745 über Medizin-
produkte (MDR 18) umfassend reformiert. Mit Geltungs-
beginn der MDR ist das deutsche Medizinproduktegesetz 
(MPG), welches bereits der nationalen Umsetzung verschie-
dener europäischer Richtlinien diente 19, außer Kraft getreten.

Soweit die bei der NIBS und der THS verwendeten 
technischen Mittel Medizinprodukte im Rechtsinne sind, 
dürfen diese nach Art. 5 Abs. 1 MDR nur in den Verkehr 
gebracht werden, wenn sie die medizinprodukterechtlichen 
Anforderungen der MDR erfüllen und als Zeichen ihrer 
Konformität gemäß Art.  20 Abs.  1 MDR mit der CE-
Kennzeichnung versehen sind. 

Ein Medizinprodukt i. S. v. Art.  2 Nr.  1 MDR ist ein 
Instrument, ein Apparat, ein Gerät, eine Software, ein Im-
plantat, ein Reagenz, ein Material oder ein anderer Ge-
genstand das vom Hersteller für Menschen und einem der 
in der Norm genannten medizinischen Zwecke bestimmt 
ist. Ferner darf die Hauptwirkung, in Abgrenzung zum 
Arzneimittel, weder durch pharmakologische oder immu-
nologische Mittel noch metabolisch erreicht werden. Der 

Zweck wird gemäß Art. 2 Nr. 12 MDR durch Angaben 
„des Herstellers auf der Kennzeichnung, in der Gebrauchs-
anweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. 
den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei 
der klinischen Bewertung“ bestimmt. Es handelt sich so-
mit um eine subjektive Zweckbestimmung 20. Produkte, die 
zwar (objektiv) für medizinische Zwecken geeignet sind, 
jedoch vom Hersteller z. B. nur für Forschungszwecke vor-
gesehen wurden, sind somit keine Medizinprodukte i. S. v. 
Art.  2 Nr.  1 MDR 21. Der Ausschluss einer (spezifischen) 
medizinischen Verwendung muss aber hinreichend deut-
lich sein und darf nicht willkürlich erfolgen 22. Technisch 
nicht oder kaum zu unterscheidende Geräte können somit, 
je nach Zweckbestimmung des Herstellers, unterschiedli-
chen Marktzugangsvoraussetzungen unterliegen.

Gleichzeitig werden in der Praxis auch Produkte für die 
NIBS und die THS auch „off-Label“ verwendet 23. Inwie-
fern im Rahmen der ärztlichen Therapiefreiheit eine me-
dizinische Verwendung zu anderen als den vom Hersteller 
bestimmten spezifischen Zwecken rechtlich zulässig ist (§ 4 
Abs. 1 MPBetreibV könnte entgegenstehen), ist streitig 24. 
Gemäß § 1 Abs. 2 Nr. 1, 3 MPBetreibV nicht in den An-
wendungsbereich der MPBetreibV fallend und grundsätz-
lich rechtlich zulässig sind über die Zweckbestimmung hi-
nausgehende Verwendungen in klinischen Studien sowie 
zum ausschließlich persönlichen Gebrauch.

Ferner richtet sich gemäß Anhang VIII Kap. II Ziff. 3.1. 
MDR auch die Risikoklassifizierung, die für die jeweili-
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gen Anforderungen im Konformitätsbewertungsverfahren 
nach Art. 52 ff. MDR maßgeblich ist, nach der spezifischen 
Zweckbestimmung.

2.  NIBS

Zu medizinischen Zwecken bestimmte Elektroden und 
Impulsgeber sind aktive Produkte i. S. v. Art. 2 Nr. 4 MDR. 
Dass die Elektroden Energie in das Innere des Schädels 
abgeben, macht sie nicht zu invasiven Produkten i. S. d. 
MDR 25. Die Elektroden (für z. B. die EKT und die tDCS) 
sind je nach spezifischer Zweckbestimmung für jedes Pro-
dukt individuell zu bestimmenden Gefährdungen gemäß 
Anhang  VIII Kap.  III Regel  9 MDR in Klasse IIa oder 
IIb einzustufen. Das Gleiche gilt für die bei der TMS ver-
wendeten Magnetspulen. Die Impulsgeber sind nach An-
hang VIII Kap. III Regel 9 MDR als die die Abgabe der 
Energie kontrollierende Komponente der Risikoklasse IIb 
zuzuordnen.

Vor dem Inkrafttreten der MDR fielen nicht für medizi-
nische Zwecke bestimmte NIBS-Produkte nicht in den An-
wendungsbereich medizinprodukterechtlicher  Regelun-
gen. Das änderte sich durch die MDR. Gemäß Art. 1 Abs. 2 
MDR ist die Verordnung auch auf die im Anhang XVI 
festgelegten Produktgruppen ohne medizinische Zweck-
bestimmung (sog. fiktive Medizinprodukte) anzuwenden. 
Nach Anhang XVI Nr. 6 MDR gilt das auch für Produkte 
zur medizinisch nicht indizierten transkraniellen Hirnsti-
mulation. Die Vorgaben der MDR zu Risikoklassifizierung 
und Konformitätsbewertungsverfahren sind, soweit sie trotz 
fehlender medizinischer Zweckbestimmung übertragbar 
sind, auch auf fiktive Medizinprodukte anzuwenden 26.

Von den Klassifizierungsregeln abweichend kann die EU-
Kommission gemäß Art. 51 Abs. 3 lit. b MDR und Art. 51 
Abs.  4 MDR Produkte in eine bestimmten Risikoklasse 
umstufen. So wurden durch Art. 1 lit. c Durchführungs-
verordnung (EU) 2022/2347 Geräte zur transkraniellen 
Hirnstimulation, die zur Erfüllung nicht-medizinischer 
Zwecke bestimmt sind, in Klasse III umgestuft.

Die Umstufung hat für Produkte mit ausschließlich me-
dizinischer Zweckbestimmung keine Bedeutung 27. Anders 
jedoch für Produkte mit einer medizinischen und einer 
nicht-medizinischen Zweckbestimmung (sog. dual-use). 
Wenn ein Produkt unterschiedlichen Risikoklassen zu-
zuordnen wäre, gelten die Vorgaben zur höheren Klasse 28. 
Folglich müssen Produkte, die für die NIBS zu Forschungs- 
und klinischen Zwecken bestimmt sind, den Anforderun-
gen der Klasse III genügen 29.

Zwar unterliegen Produkte aller Klassen einer klinischen 
Bewertung, jedoch müssen im Rahmen dessen nur Produkte 
der Klasse III sowie invasive Produkte gemäß Art. 61 Abs. 4 
MDR zur Bestätigung der Sicherheits- und Leistungsan-
forderungen grundsätzlich eine klinische Prüfung durch-
laufen. Bei anderen Produkten können die erforderlichen 
klinischen Daten, soweit möglich, auch durch eine Gleich-
wertigkeitsprüfung erbracht werden 30. Ferner ist zwar für 
Produkte der Klassen IIa, IIb und III die Beteiligung einer 
durch die zuständige Behörde beauftragten benannten Stel-
le zur Produktprüfung im Konformitätsbewertungsverfah-
ren vorgeschrieben, allerdings unterliegen dabei Produkte 
der Klasse III wiederum höheren Anforderungen.

Mutmaßlicher Grund für die Umstufung ist das vermehr-
te Aufkommen von NIBS-Produkten zur eigenständigen 
Stimulation ohne medizinische Aufsicht 31. Diese sollen ne-
ben therapeutischen Zwecken 32, zu Neuro-Enhancement 
in Form der Steigerungen der kognitiven Leistungsfähig-
keit oder der Förderung des Wohlbefindens 33 verwendet 
werden können. Eine Einbindung derartiger Produkte in 
den für Medizinprodukte der Klasse III gültigen Rechts-
rahmen ist hinsichtlich der gesundheitlichen Risiken 34 bei 
eigenständiger Anwendung durch Laien angemessen 35. Die 

EU-Kommission ist durch Art. 3 Abs. 1 EU-GRCh zum 
Schutz der körperlichen und geistigen Unversehrtheit von 
Menschen verpflichtet. Die Schutzpflicht überwiegt an die-
ser Stelle insbesondere gegenüber der unternehmerischen 
Freiheit der Produkthersteller aus Art. 16 EU-GRCh. Es 
muss gar darüberhinausgehend diskutiert werden, ob für 
Enhancement-NIBS-Produkte zur eigenständigen Ver-
wendung weiterer Regulierungsbedarf besteht 36.

Wie bereits aufgezeigt, sind für wissenschaftliche Zwecke 
bestimmte Produkte ebenso von der Umstufung betroffen. 
Die daraus resultierenden strengeren rechtlichen Vorgaben 
haben in medizinischen Fachkreisen regelrecht für Aufruhr 
gesorgt. Stellvertretend dafür steht das Manifest der Euro-
pean Society for Brain Stimulation (ESBS), das unter Ver-
weis auf Beeinträchtigungen medizinischer Forschung die 
Entscheidung der EU-Kommission stark kritisiert 37. 

Es ist hier noch einmal zu unterstreichen, dass die Umstu-
fung, entgegen verlautbarten Befürchtungen 38, Produkte 
mit rein medizinischer Zweckbestimmung nicht betrifft 39. 

Nichtsdestoweniger stellt sich im Kontext wissenschaftlich 
verwendeter Geräte die Güterabwägung anders da. Zum ei-
nen ist hier zusätzlich die Wissenschaftsfreiheit nach Art. 13 
EU-GRCh zu berücksichtigen. Zum anderen ist bedeutsam, 
dass die wissenschaftliche Anwendung von Hirnstimulati-
on in der Regel in einem medizinisch überwachten Umfeld 
durchgeführt wird. Eine Restriktion solcher Produkte und 
damit der Forschung mit ihnen scheint auch nicht Sinn und 
Zweck der Regelungen 40. Darüber hinaus ist die fehlende 
Differenzierung zwischen verschiedenen NIBS-Techniken 
fragwürdig. Eine Unterscheidung wäre aufgrund unter-
schiedlicher Wirkmechanismen und Risiken geboten 41.

3. THS

In technischer Hinsicht werden für die THS insbesondere 
die implantierbaren Elektroden und ein Impulsgeber benö-
tigt 42. Impulsgeber und Elektroden sind jeweils aktive im-
plantierbare Medizinprodukte i. S. d. MDR. Sie sind nach 
Anhang VIII Kap. III Regel 8 MDR der Risikoklasse III 
zuzuordnen. Sie unterliegen folglich im Konformitätsbe-
wertungsverfahren den höchsten Anforderungen und er-
fordern grundsätzlich eine klinische Prüfung.

4. Software

Software wird zur Steuerung der Impulsgeber der NIBS 
und der THS eingesetzt. Daneben kann Software zur Opti-
mierung von Stimulationsparametern verwendet werden 43. 
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Software mit medizinischer Zweckbestimmung kann 
grundsätzlich ein Medizinprodukt i. S. v. Art. 2 Nr. 1 MDR 
sein. Software gilt gemäß Art.  2 Nr.  4 MDR als aktives 
Produkt. Nach dem Leitfaden der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte der Europäischen Kommission (MDCG) 
fällt Software deren medizinischer Zweck auf der Wieder-
gabe, Speicherung oder dem Transfer von Daten beschränkt 
ist nicht in den Anwendungsbereich der MDR 44. MDCG-
Leitfäden haben zwar keine Rechtswirkung, sind jedoch 
als Auslegungshilfe der die MDR ausführenden Behörden 
dennoch von praktischer Bedeutung 45.

Software zur Steuerung oder Beeinflussung eines Medi-
zinprodukts, wie die Impulsgeber-Software, ist nach An-
hang VIII Kap. II Ziff. 3.3 MDR der Risikoklasse des zu 
steuernden oder zu beeinflussenden Produkts zuzuordnen.

Für die Klassifizierung von Software mit eigenständigem 
medizinischem Zweck bestehen nach Anhang VIII Kap. III 
Regel 11 MDR spezielle Vorgaben. Software zur Optimie-
rung der Stimulationsparameter hat, da sie nicht nur im 
Zusammenspiel mit einem bestimmten Medizinprodukt 
verwendet werden kann, einen eigenständigen Zweck. Bei 
der Therapie dient sie als unabhängiges Werkzeug zur Ent-
scheidungsfindung. Sie ist je nach Produkt zu bestimmen-
dem Risiko gemäß Anhang VIII Kap. III Regel 11 MDR 
ein Medizinprodukt der Klasse IIa oder IIb.

IV. Aufklärung und Einwilligung

1. Allgemeines

Das rechtliche Erfordernis einer informierten Einwilli-
gung (informed-consent) bei klinischen Prüfungen von 
Medizinprodukten ist in Art. 63 MDR normiert. Vorga-
ben zum informed-consent bei medizinischen Behandlun-
gen ergeben sich aus §§ 630 c, 630d und § 630 e BGB. Die 
Voraussetzung eines informed-consent bei medizinischen 
Behandlungen und Forschungseingriffen am Menschen er-
gibt sich darüber hinaus aus weiteren nationalen und inter-
nationalen Rechtsquellen. Verfassungsrechtlich fußt seine 
Notwendigkeit auf dem Schutz der Würde (Art. 1 Abs. 1 
GG), der Freiheit (Art. 2 Abs. 1 GG) und der körperlichen 
Unversehrtheit (Art. 2 Abs. 2 GG) eines Menschen 46.

Eine informierte Einwilligung setzt einerseits zunächst 
voraus, dass der Patient oder Proband seitens der behan-
delnden Person über alle entscheidungserheblichen Fakto-
ren aufgeklärt wird (vgl. § 630 e Abs. 1 BGB). Dabei ist ins-
besondere auch auf Risiken der Behandlung einzugehen 47.

Andererseits muss die behandelte Person einwilligungs-
fähig sein. Dazu bedarf es der Einsichtsfähigkeit hinsicht-
lich der Tragweite der konkreten Behandlung 48. Es ist 
zwischen absoluter, relativer und partieller Einwilligungs-
unfähigkeit zu differenzieren 49. Ob diese vorhanden ist, ist 
stets im situationsspezifischen Einzelfall zu überprüfen 50. 
Ein Zustand absoluter Einwilligungsunfähigkeit, also der 
Einwilligungsunfähigkeit hinsichtlich jeglicher Arten der 
Behandlung, besteht in der Regel nur bei Bewusstlosen 
und Personen mit schwersten neurologischen Krankheiten 
(z. B. apallisches Syndrom) oder Schädigungen 51. Bestehen 
Zweifel über die Einwilligungsfähigkeit, sollte vor Beginn 
einer Hirnstimulation eine psychiatrische Beurteilung ein-
geholt werden 52.

2. Komplexität 

Mit stetigen Weiterentwicklungen in der modernen Medi-
zin geht oft auch eine kontinuierliche Komplexitätssteige-
rung der Methoden einher. Trotzdem muss die Aufklärung 
weiterhin in für den Patienten/Probanden verständlicher 
Weise erfolgen 53, so selbstverständlich auch im Kontext 
von Hirnstimulationen. Dabei gilt es insbesondere die für 
den Patienten/Probanden in seiner persönlichen Situation 

entscheidungserheblichen Faktoren darzulegen. Die In-
formation über wissenschaftliches Detailwissen ist nicht 
notwendig 54. Es genügt die Vermittlung eines Verständ-
nisses im „Großen und Ganzen“ 55. Dennoch ist zumindest 
fraglich, ob bei einer komplexen Behandlungsmethode wie 
der NIBS und THS medizinische Laien alle für ihre Si-
tuation entscheidungserheblichen Faktoren sachlich richtig 
und vollständig erfassen können 56. Das gilt umso mehr bei 
Hirnstimulationen deren physiologischer Wirkmechanis-
mus bisher nicht abschließend geklärt ist 57.

Bei neurologischen Behandlungsmethoden kumuliert 
die Komplexität des Eingriffs außerdem regelmäßig mit der 
Komplexität der (Neben-) Wirkungen sowie deren persön-
lichen und sozialen Folgen. Einerseits stellen sich hier ins-
besondere im Kontext von potenziell persönlichkeitsverän-
dernden Eingriffen zum Neuro-Enhancement Fragen der 
neuronalen Selbstbestimmung 58. Andererseits können bei 
einer medizinisch indizierten THS psychische, teils per-
sönlichkeitsverändernde Nebenwirkungen der Stimulation 
auftreten. Obwohl sie nur selten auftreten, ist aufgrund der 
persönlichen und sozialen Tragweite über das Risiko zwin-
gend aufzuklären 59. Für ein Verständnis der Folgen ist die 
bloße Information nicht hinreichend, sondern ausführliche 
ggf. interdisziplinäre Darlegungen notwendig 60.

Das Konzept des „informed consent“ stößt hier in seiner 
bisherigen Form sowohl im Zusammenhang des Neuro-
Enhancements 61, als auch im therapeutischen Bereich an 
seine Grenzen. Der ärztliche Spagat zwischen nicht zu 
komplexer und trotzdem umfassender Aufklärung konnte 
bisher nicht aufgelöst werden. So bleibt auf eine weiterge-
hende Debatte und deren Berücksichtigung in der Gesetz-
gebung zu hoffen 62.
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3. Schmerzen und Leidensdruck

Die NIBS und die THS werden derzeit überwiegend bei der 
Behandlung von sonst austherapierten bzw. medikamentenre-
sistenten Patienten angewendet 63. An Dystonie oder Parkinson 
erkrankte Personen leiden regelmäßig unter starken Schmer-
zen und/oder anderen körperlichen Einschränkungen 64. 

Grundsätzlich können Schmerzen zu (partieller) Einwil-
ligungsunfähigkeit führen 65. Ein solcher Zustand lässt sich 
allerdings kaum nach objektivierbaren Kriterien messen 66. 
Einwilligungsunfähigkeit ist aber eher kurzfristige Folge 
akuter Schmerzen, wie sie etwa in Folge eines Unfalls auf-
treten, als das Resultat langandauernder (ggf. chronischer) 
Schmerzen wie sie bei einer Vielzahl der Hirnstimulations-
Patienten/Probanden vorhanden sind 67.

Auch der daraus resultierende Leidensdruck führt in der 
Regel nicht zu einer Minderung der Einwilligungsunfä-
higkeit 68. Trotzdem darf im Rahmen klinischer Studien 
nicht außer acht gelassen werden, dass bei erkrankten Pro-
banden der Wunsch auf Linderung ihrer Symptome für die 
Zustimmung zur Teilnahme ausschlaggebend sein kann 69. 
Deshalb muss bei der Aufklärung verstärkt darauf geach-
tet werden, falsche Hoffnungen zu einem therapeutischen 
Outcome (therapeutic misconception 70) zu verhindern 71. 
Ferner haben dabei gesundheitliche Interessen des Proban-
den gegenüber Forschungsinteressen stets Priorität 72.

Eine ähnliche Problematik besteht bei individuellen Heil-
versuchen 73. Allerdings ist ein Heilversuch mit der THS 
oder der NIBS, wie auch allgemein, grundsätzlich nur zu-
lässig, wenn das Erreichen eines Therapieerfolgs aussichts-
voll erscheint 74. Anders als bei klinischen Studien, ist nicht 
die Gewinnung wissenschaftlicher Erkenntnisse, sondern 
die Herbeiführung eines Therapieerfolgs primäres Ziel 75.

4. Behandlung von Einwilligungsunfähigen

Insbesondere bei Personen mit psychischen Erkrankungen 
kann die Einsichtsfähigkeit hinsichtlich der Tragweite ei-
ner Hirnstimulation beeinträchtigt sein. Auch bei der per-
spektivisch möglicherweise regelhaften Behandlung von 
Alzheimerpatienten mit der THS 76, liegt in einem fortge-
schrittenen Stadium der Demenzerkrankung eine fehlende 
Einsichtsfähigkeit nahe 77.

Ist eine Person hinsichtlich der konkreten Behandlung 
einwilligungsunfähig muss die Entscheidung für oder ge-
gen eine Therapie entweder auf Basis einer Patientenver-
fügung, durch die in einer Vorsorgevollmacht bestimmte 
Person oder einen gerichtlich bestellten Betreuer erfolgen. 
Im Fall einer gesetzlichen Betreuung ist eine Zwangsbe-
handlung, gegen den zum Ausdruck gebrachten Willen des 
Nichtweinwilligungsfähigen, mit der NIBS oder der THS 
ist in der Regel nicht zulässig 78. Außerdem ist i. S. v. § 1829 
Abs.  1 BGB für eine THS-Behandlung regelmäßig eine 
betreuungsgerichtliche Genehmigung erforderlich 79.

Soweit Minderjährige die Tragweite der Hirnstimulation 
nicht selbst erfassen können, muss grundsätzlich durch die 
gesetzlichen Vertreter eine Einwilligung erteilt werden 80. 
Spezielle Vorgaben zur klinischen Prüfung von Medizin-
produkten an Minderjährigen enthält Art. 65 MDR. 

Ferner regelt Art. 64 MDR die klinische Prüfung an ein-
willigungsunfähigen Probanden.

Darüber hinaus ist zu beachten, dass sich die Stimulation 
negativ auf die Einwilligungsfähigkeit auswirken kann 81. 
Ist der Zustand voraussichtlich nur vorübergehend, ist wäh-
rend einer einzelnen Behandlung zunächst von der Fort-
wirkung der Einwilligung auszugehen 82. 

V. Künstliche Intelligenz (KI)

Weitere Rechtsfragen wirft der Einsatz von KI bei der 
NIBS und der THS auf  83. Spezielle gesetzliche Regelun-

gen für KI-gestützte Medizinprodukte existieren nicht 84. 
Nach jetzigem Stand unterliegen sie den allgemeinen Vor-
schriften der MDR. Im April 2021 hat die Europäische 
Kommission jedoch einen Vorschlag für eine Verordnung 
zur Regulierung von künstlicher Intelligenz in der EU vor-
gelegt. Ein KI-System i. S. v. Art. 3 Nr. 1 i. V. mit Anhang I 
KI-VO (E) ist eine durch maschinelles Lernen, logik- und 
wissensgestützte Konzepte oder statistische Ansätze, zur 
Hervorbringung von Inhalten, Vorhersagen, Empfehlun-
gen oder Entscheidungen, entwickelte Software. Aufgrund 
der fehlenden Begrenzung der Definition auf sich (zu-
mindest in menschlich kontrollierten Schritten) autonom 
weiterentwickelnde Systeme bereitet eine Abgrenzung zu 
herkömmlicher Software Probleme 85.

Nach dem aktuellen Verordnungsentwurf ist auf entspre-
chende Medizinprodukte-Software die MDR und die KI-
VO (E) nebeneinander anwendbar 86. Art. 6 ff. KI-VO (E) 
enthält spezielle Regelungen für Hochrisiko-KI-Systeme. 
So müssen diese etwa gemäß Art.  14 Abs.  1 KI-VO (E) 
so konzipiert sein, dass sie einer wirksamen menschlichen 
Aufsicht zugänglich sind. Nach Art. 6 Abs. 1 KI-VO (E) 
i. V. mit Anhang II Abschnitt A Nr. 11 KI-VO (E), Art. 52 
MDR ist KI-Medizinprodukte-Software, soweit diese 
nach der MDR den Klassen IIa, IIb oder III zuzuordnen ist 
und deshalb dem Konformitätsbewertungsverfahren unter 
Beteiligung einer benannten Stelle unterliegt, als Hochrisi-
ko-KI-System zu klassifizieren. Das gilt somit auch für ent-
sprechende Software zur Steuerung von Hirnstimulatoren.

Nach Art. 43 Abs. 3 KI-VO (E) genügt es, wenn der An-
bieter einer KI-Medizinproduktesoftware das Konformi-
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tätsbewertungsverfahren nach der MDR durchführt. Ein 
Verfahren nach der KI-VO (E) ist dann zwar nicht erforder-
lich, es sind im Verfahren nach der MDR jedoch zwingend 
die Anforderungen der KI-VO (E) zu berücksichtigen 87.

Nach derzeitigem Stand stehen allerdings sowohl die Zu-
lassungsanforderungen der MDR als auch der KI-VO (E) 
der Anwendung adaptiver KI entgegen 88. Die MDR sieht 
im Konformitätsbewertungsverfahren lediglich die Be-
rücksichtigung des technischen status quo des überprüften 
Produkts vor. Bei sich vollkommen selbständig weiterent-
wickelnden Systemen verändert sich der zugrundeliegende 
Algorithmus jedoch stetig. In der Regel ist de lege lata bei 
solchen Änderungen eine erneute Konformitätsbewertung 
vorgeschrieben 89. Eine damit verknüpfte Herausforderung 
stellt außerdem die mangelnde Nachvollziehbarkeit (auch 
unter dem Stichwort „Blackbox“ diskutiert 90) der autono-
men Prozesse dar 91.

Aufgrund der Einwirkung auf das zentrale Nervensystem 
von Patienten und Probanden ist von besonderer (rechtlicher) 
Problematik, wenn KI-Software in einem sog. Closed-Loop-
System zur Steuerung der Hirnstimulation verwendet würde. 
Jedenfalls so lange die Verwendung von KI-Software kein 
medizinischer Standard ist, sind Patienten im Rahmen der 
Aufklärung darüber umfassend zu informieren 92. 

Der Einsatz von KI-Systemen betrifft darüber hinaus ne-
ben dem Haftungsrecht 93 auch strafrechtliche Aspekte. Die 
Frage strafrechtlicher Verantwortung für durch KI-Systeme 
herbeigeführte Schädigungen wird bereits diskutiert 94. Für 
eine Übertragung auf Sachverhalte im Zusammenhang mit 
Hirnstimulation, ist zunächst festzustellen, dass neben dem 
minimalinvasiven Eingriff zur Transplantation der Elektro-
den für die THS 95, grundsätzlich auch die Stimulationen 
durch die THS oder die NIBS den Körperverletzungstat-
bestand nach § 223 StGB erfüllen können 96.

Durch die Stimulation kann die Aktivität von Hirn-
arealen beeinflusst und somit ein von der normalen kör-
perlichen Funktionsweise (negativ) abweichender Zustand 
herbeigeführt werden. Unerheblich ist, dass dieser Zustand 
nur vorrübergehend bzw. für die Dauer der Stimulation an-
hält. Es handelt sich dabei nicht nur um eine rein psychische 
Einwirkung 97. Ob beim Einsatz von KI-Systemen für eine 
Schädigung der Arzt, der Anbieter des Systems, der Pro-
grammierer oder der Patient selbst (dann straffreie Selbst-
schädigung) verantwortlich ist, lässt sich nicht pauschal 
beantworten. Als Anknüpfungspunkt kommen regelmäßig 
nur strafrechtlich relevante Sorgfaltspflichtverletzungen in 
Frage 98.

VI. Ausblick Optogenetik

Zu den bisherigen Ausführungen vergleichbare Rechts-
fragen stellen sich auch im Rahmen der Entwicklung 
und Anwendung von Methoden neuronaler Optogenetik. 
Mittels Optogenetik kann die Aktivität, von zuvor gezielt 
genetisch veränderten Stamm-, Muskel- oder neuronalen 
Zellen durch Stimulation mit Licht beeinflusst werden 99. 
Von der sich noch in der Entwicklung befindenden Tech-
nologie werden sich in der Neuromedizin perspektivisch, 
neben der Verwendung zu Forschungszwecken, auch Mög-
lichkeiten der Therapie von Krankheiten wie Parkinson 100, 
Alzheimer 101 und Depressionen 102 erhofft. Erste Erfolge in 
einer klinischen Studie bestätigen ihr therapeutisches Po-
tenzial 103. Für eine umfassende rechtliche Bewertung sind 
jedoch auch Potenziale eines Dual-Use zu militärischen 
Zwecken 104 und Risiken durch missbräuchliche Verwen-
dung 105 einzubeziehen 106. 

Für die Anwendung am humanen Gehirn wird an der 
Entwicklung von implantierbaren Mikro-LEDs gearbei-
tet 107. Daneben können, zur Stimulation neuronaler Zellen 
in der Netzhaut, auch nicht-invasive Apparaturen, wie spe-
zielle Brillen 108 oder Headsets 109, verwendet werden. Die 

nicht-invasiven Geräte sind bei summarischer Betrachtung 
nach Anhang VIII Kap. III Regel 9 MDR den Risikoklas-
sen IIa oder IIb zuzuordnen. Implantierbare Mikro-LEDs 
sind aktive implantierbare Medizinprodukte i. S. d. MDR 110 
und wegen ihres Kontakts zum zentralen Nervensystem 
gemäß Anhang VIII Kap. III Regel 8 MDR als Produkte 
der Klasse III zu klassifizieren.

Aufgrund der Synthese von genetischer Veränderung und 
Stimulation ist die rechtliche Bewertung, im Vergleich zu 
der NIBS und der THS, von höherer Komplexität. Auch 
deshalb sind etwaige Darlegungen nicht einfach übertrag-
bar. Zusätzlich zu der medizinprodukterechtlichen Ein-
ordnung der verwendeten Geräte, erfordern die zur ge-
netischen Veränderung verwendeten Zelltyp-spezifischen 
Promotoren oder viralen Vektoren eine arzneimittelrecht-
liche Bewertung 111. 

Ferner ist hinsichtlich der Anforderungen an Aufklä-
rung und Einwilligung von Probanden (und perspektivisch 
Patienten) zu beachten, dass der genetische Eingriff nicht 
reversibel ist. Die Irreversibilität kann außerdem eine An-
passung und somit eine Abweichung von den international 
standardisierten Phasen klinischer Prüfungen (auch recht-
lich zwingend) erforderlich machen 112.

Bisher wird Optogenetik zwar nur vereinzelt an Men-
schen angewendet 113, jedoch im Tiermodell 114 sowie in arti-
fiziellen zerebralen Organoiden 115, bereits in präklinischen 
Studien und zur Grundlagenforschung eingesetzt. Daraus 
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ergeben sich weitere rechtliche (und ethische) Fragen, etwa 
bezüglich des Status humaner zerebraler Organoide 116 oder 
des Umgangs mit Versuchstieren. 

VII.  Fazit

NIBS, THS und Optogenetik sind vielfältige Möglich-
keiten als Methoden in neurologischer Therapie und For-
schung inhärent. Die NIBS und die THS sind bereits heute 
als solche in verschiedenen Bereichen etabliert. Trotzdem 
ist ihr Potenzial noch nicht erschöpft. Neben der Erschlie-
ßung neuer Anwendungsfelder, verspricht zukünftig auch 
die Anwendung von KI weitere Entwicklungspotenziale.

Umso mehr gilt es, zur Förderung der gesellschaftlichen 
Akzeptanz, die in diesem Beitrag besprochenen Aspek-
te sowie weitere rechtliche, ethische und soziale Fragen, 
fortlaufend zu diskutieren. Vor diesem Hintergrund sind 
auch die unlängst von einem Forschungskonsortium um 
das Fraunhofer-Institut für Arbeitswirtschaft und Organi-
sation IAO veröffentlichten Handlungsempfehlungen zum 
zukünftigen Umgang mit NIBS in der EU 117 zu begrüßen. 
Nur durch einen interdisziplinären Diskurs kann eine Ab-
wägung der verschiedenen Interessen gelingen. Wie aufge-
zeigt besteht schon jetzt an verschiedenen Stellen gesetzge-
berischer Handlungsbedarf. 
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Krankenhausaufnahmeverträge und Wahlleistungsvereinbarungen – 
Teil 2: Wirksamkeitsmängel und Leistungsstörungen 
Hannes Hasselbach, Wolf-Amelung Böhm und Tim Reinhold

A. Ausgangspunkt

Nachdem im ersten Teil des Beitrags 1 festgestellt wurde, dass a) 
Krankenhausaufnahmeverträge gemischte Verträge in Form 
von Behandlungsverträgen mit andersartigen Nebenleistun-
gen sind und b) Wahlleistungen im krankenhausentgeltrecht-
lichen Sinne regelmäßig in Form eines Änderungsvertrages 
zum Krankenhausaufnahmevertrag vereinbart werden, soll 
im zweiten Teil untersucht werden, welche schuldrechtlichen 
Normen zur Anwendung kommen und wie Wirksamkeits-
mängel und Leistungsstörungen zu beurteilen sind. 

Probleme bereiten bspw. der Umgang mit dem Vergü-
tungsanspruch bei Verstößen gegen Pflichten aus einer 
Wahlleistungsvereinbarung 2, das Verhältnis der einzelnen 
Wahlleistungspflichten untereinander sowie zu den all-
gemeinen Krankenhausleistungen aus dem Krankenhaus-
aufnahme vertrag. 

Ausgehend von der Bestimmung der anwendbaren Nor-
men des Schuldrechts (dazu unter B.) werden im Folgen-
den die Rechtsfolgen einer unwirksamen Wahlleistungs-

vereinbarung auf den Krankenhausaufnahmevertrag (dazu 
unter C.) und weiterhin die Rechtsfolgen von Leistungs-
störungen in Bezug auf die Wahlleistungspflichten (dazu 
unter D.) untersucht. 

B. Anwendbarkeit des besonderen  
und allgemeinen Schuldrechts

I. Auf Krankenhausaufnahmeverträge

1. Besonderes Schuldrecht
Der Krankenhausaufnahmevertrag ist ein gemischter Ver-
trag, auf welchen nach h. M. die Regelungen des Behand-
lungsvertrages, §§ 630 a ff. BGB, angewendet werden, da 
dieser der prägende Vertragstyp ist 3. 

Nach der Rspr. des BGH werden die Regelungen des be-
sonderen Schuldrechts eines anderen Vertrages als des den 
gemischten Vertrag prägenden Vertragstyps ausnahmsweise 
herangezogen, wenn nur so die Eigenart des Vertrages rich-
tig gewürdigt werden kann 4. Im Falle des Krankenhaus-
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