A
Biiro fiir Technikfolgen-Abschatzung
beim Deutschen Bundestag )
v

Neurotechnologien -
Stand und Entwicklungspotenziale

Christoph Kehl November 2026
Dirk Hommrich TA-Kompakt Nr. 8



Inhalt

Das Wichtigste in Kiirze

1
2

Einleitung

Neurotechnologische Anwendungen:
Was hat sich seit 2016 getan?

2.1 Fortschritte bei Grundlagentechnologien
2.1.1 Neuronale Implantate
2.1.2 EEG und andere nicht invasive Schnittstellen

2.2 Anwendungsfelder
2.2.1 Medizin
2.2.2 Ziviler Bereich
2.2.3 Militar

2.3 Forschungs- und Entwicklungslandschaft in Deutschland
Regulierungsliicken und Governanceoptionen

3.1 Aktueller Regulierungsrahmen

3.2 Ethische und rechtliche Herausforderungen
3.2.1 Sicherheit
3.2.2 Privatheit
3.2.3 Autonomie und Identitat
3.2.4 Gerechtigkeit

3.3 Weiterentwicklung des Regulierungs- und Governancerahmens
Perspektiven der weiteren Entwicklung

4.1 Technologische Durchbriiche
4.2 Investitions- und Marktdynamik
4.3 Governance und internationaler Wetthewerb

4.4 Nutzerakzeptanz
Fazit und Ausblick

5.1 Wo stehen wir heute?
5.2 Wohin konnte sich das Feld entwickeln?

5.3 Wie ist Deutschland positioniert und was kann es tun?

10

13
13
16

19
20
27
34

37
40

40

45
46
47
49
51

55
60

61
64
66
70

74

74
77
78



6 Literatur

7 Anhang

7.1 Abbildungen
7.2 Tabellen
7.3 Kasten

Inhalt

83
101

101
101
101



Das Wichtigste in Kiirze

8 Fragen — 8 Antworten

1. Welche technologischen Entwicklungen pragen derzeit die Forschung und Entwicklung
invasiver und nicht invasiver Neurotechnologien?

»  Beiinvasiven Neurotechnologien stehen die Miniaturisierung von Implantaten, deutlich
hohere Elektrodendichten, drahtlose Datentibertragung und neue biokompatible Mate-
rialienim Vordergrund. Ziele sind Verbesserungen bei Signalqualitat, Alltagstauglichkeit
und potenziell der Langzeitstabilitat.

»  Bei nicht invasiven Verfahren haben insbesondere Trockenelektroden die Nutzung au-
Rerhalb von Laboren erleichtert. Mit transkranieller temporaler Interferenzstimulation
(tTIS) und fokussiertem Ultraschall (tfUS) werden zudem Verfahren erprobt, die tiefer-
liegende Hirnareale gezielt stimulieren kdnnen.

>  Ein zentraler Entwicklungstreiber beider Bereiche ist Kl. Sie verbessert die Dekodierung
neuronaler Signale und ermdglicht adaptive Closed-Loop-Systeme, die Stimulationen in
Echtzeit an die gemessene Hirnaktivitat anpassen.

2. Fir welche medizinischen Anwendungsfelder sind Neurotechnologien derzeit etabliert
bzw. besonders vielversprechend, und wie weit ist ihre klinische Entwicklung fortgeschrit-
ten?

»  Etabliert sind Neurotechnologien vor allem zur Behandlung bei schweren Féllen von Par-
kinson, Epilepsie, chronischen Schmerzen und teilweise Depressionen. Hierbei kom-
men primdr Stimulationsverfahren zum Einsatz. Der aktuelle Entwicklungsschwerpunkt
liegt auf adaptiven Closed-Loop-Systemen, die Therapien individueller und effizienter
machen sollen.

»  Nicht invasive Gehirn-Computer-Schnittstellen (BCI) sind bei Kommunikationshilfen fir
ALS- und Locked-in-Patient/innen (Buchstabierhilfe, Cursorsteuerung) sowie in der
Schlaganfallrehabilitation am weitesten entwickelt.

»  Fir die prazise mentale Steuerung von Prothesen und Exoskeletten sowie die Dekodie-
rung beabsichtigter Sprache werden invasive Schnittstellen benétigt. Die Zahl klinischer
Studien wachst, und erste Einzelfallerfolge belegen die grundsétzliche Machbarkeit.
Gleichwohl befindet sich die Entwicklung iberwiegend noch im Pilot- und Demonst-
rationsstadium mit begrenzten Patientenzahlen.

3. Welche nicht medizinischen Anwendungsfelder von Neurotechnologien werden derzeit
verfolgt, und welche Entwicklungsdynamiken zeigen sich insbesondere im Consumer-
und Militarbereich?

»  Der Verbrauchermarkt fiir Neurotechnologien ist in den letzten Jahren stark gewach-
sen. Schwerpunkte sind Wellness- und Fitnessanwendungen, die durch tragbare EEG-
Systeme  zunehmend  alltagstauglich  werden. Dariiber hinaus  werden
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Neurotechnologien fiir Gaming- und XR-Anwendungen sowie zur Erfassung von Auf-
merksamkeit, Ermidung und Lernprozessen in Arbeit und Bildung erprobt. Die wissen-
schaftliche Evidenz fiir ihren Nutzen ist jedoch haufig begrenzt.

» Immilitarischen Bereich werden Neurotechnologien seit Jahrzehnten vor allem von den
USA und zunehmend auch von China vorangetrieben. Im Fokus stehen Anwendungen
flir Rehabilitation, Leistungssteigerung und Mensch-Maschine-Interaktion. |hr ausge-
pragter Dual-Use-Charakter macht sie zu einem sicherheitspolitis ch relevanten Tech-
nologiefeld, in dem sich ein internationaler Wettbewerb um technologische Fiihrungs-
positionen abzeichnet.

4. Wie ist der aktuelle wissenschaftlich-technische Reifegrad nicht medizinischer Anwen-
dungen, insbesondere von Leistungssteigerungs- bzw. Enhancementkonzepten, zu be-
werten?

>  Neurotechnologische Leistungssteigerung bei gesunden Menschen ist bislang weitge-
hend experimentell. Aufgrund ihrer Risiken gelten invasive Anséatze weiterhin als unrea-
listisch fir eine breitere Anwendung.

> Im Fokus stehen daher nicht invasive Stimulationsverfahren wie die transkranielle
Gleichstromstimulation. Studien zeigen teilweise kurzfristige Verbesserungen von Lern-
oder Aufmerksamkeitsleistungen, die Befunde sind jedoch uneinheitlich und ihre Uber-
tragbarkeit in Alltag und Beruf bleibt unklar.

5. Welche technischen, klinischen, regulatorischen und wirtschaftlichen Herausforderun-
gen begrenzen derzeit die Entwicklung und Verbreitung neurotechnologischer Anwen-
dungen?

»  Die Entwicklung medizinischer Neurotechnologien wird durch hohe Zulassungsanfor-
derungen, lange Entwicklungszeiten und hohe Kosten erschwert. Besonders bei invasi-
ven Verfahren entsteht haufig ein ,Tal des Todes" zwischen Forschungserfolg und
Markteinfiihrung.

»  Bei nicht medizinischen Anwendungen sind die regulatorischen Hirden geringer. Hier
stellen fehlende Nutzennachweise, begrenzte Nutzerakzeptanz und unsichere Ge-
schaftsmodelle die grofiten Herausforderungen dar.

»  Eine grundlegende technische Herausforderung bleibt der Zielkonflikt zwischen Signal-
qualitat und Invasivitat: Invasive Systeme liefern die prazisesten Signale, erfordern aber
operative Eingriffe und sind mit Langzeitrisiken verbunden. Nicht invasive Systeme sind
deutlich sicherer und alltagstauglicher, bieten jedoch eine geringere raumliche Auflo-
sung und Datenqualitat. Fortschritte bei Materialien, Sensorik und Kl kénnen diesen
Zielkonflikt abschwachen, ihn aber nicht vollstandig aufheben.

6. Wieist die Position Deutschlands im internationalen Vergleich bei Forschung, Innovation
und Kommerzialisierung von Neurotechnologien zu bewerten?

»  Deutschland gehort international zur Spitzengruppe in der neurowissenschaftlichen
Grundlagenforschung. Zudem verfiigt es Uber eine leistungsfdahige Gesundheitsfor-
schung, starke universitatsmedizinische Standorte und eine international wettbewerbs-
fahige Medizintechnikbranche.
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Diese Starke wird jedoch nur begrenzt in Unternehmensgriindungen, klinische Transla-
tion und kommerzielle Anwendungen (ibersetzt. Bei der Finanzierung, Skalierung und
Markteinfiihrung von Neurotechnologien hinkt Deutschland den fiihrenden Standor-
ten — insbesondere den USA — deutlich hinterher.

Welche rechtlichen, gesellschaftlichen und ethischen Herausforderungen ergeben sich
aus der zunehmenden Verbreitung medizinischer und nicht medizinischer Neurotechno-
logien?

Ein zentrales Problem ist ein wachsender regulatorischer Graubereich zwischen Medi-
zinprodukten und Consumeranwendungen. Viele Neurotechnologien werden als Well-
ness- oder Lifestyleprodukte vermarktet, obwohl sie mit gesundheitsbezogenen Wirkun-
gen werben. Dadurch unterliegen sie haufig deutlich geringeren Zulassungs- und Nach-
weispflichten als vergleichbare medizinische Anwendungen.

Mit der zunehmenden Fahigkeit, neuronale Aktivitdt zu messen und zu beeinflussen,
gewinnen Fragen des Schutzes mentaler Privatsphére, der Gedankenfreiheit und der in-
dividuellen Autonomie an Bedeutung. Diskutiert wird, wie Neurodaten rechtlich ge-
schiitzt werden sollten und welche Grenzen fir Eingriffe in neuronale Prozesse gelten
sollen.

Hinzu kommen Fragen der Gerechtigkeit. Im Mittelpunkt stehen der faire Zugang zu
neurotechnologischen Anwendungen, die Vermeidung neuer sozialer Ungleichheiten
sowie die bedarfsgerechte Entwicklung von Technologien unter Einbeziehung von Pati-
ent/innen sowie besonders schutzbediirftiger Gruppen.

Mit den UNESCO-Empfehlungen zu Neurotechnologien liegt inzwischen ein internatio-
nal getragener Orientierungsrahmen fiir den Umgang mit diesen Herausforderungen
vor, der nun weiter konkretisiert und umgesetzt werden muss.

Welche Handlungsoptionen hat Deutschland, um Innovationen im Bereich der Neurotechno-
logien zu férdern und zugleich eine verantwortungsvolle Entwicklung und Anwendung sicher-
zustellen?

>

Angesichts ihrer gesundheits- und industriepolitischen Bedeutung sowie ihrer potenzi-
ellen sicherheitspolitischen Relevanz erscheint es sinnvoll, Neurotechnologien als stra-
tegisches Technologiefeld zu behandeln und dies durch eine nationale Strategie mit
kontinuierlichem Technologiemonitoring und klaren Forderprioritdaten zu unterlegen.

Wichtige Hebel sind die Starkung bestehender Innovationscluster, die Férderung klini-
scher Translation sowie bessere Bedingungen fir Grindungen und Wachstum von Neu-
rotechnologieunternehmen. Flankierend kénnen effizientere regulatorische Verfahren
dazu beitragen, Innovationen zu beschleunigen, ohne Sicherheitsstandards abzusen-
ken.

Eine verantwortungsvolle Entwicklung erfordert dariiber hinaus die friihzeitige Einbin-
dung von Nutzergruppen, die Erprobung neuer Governanceinstrumente wie Reallabore
sowie ein starkeres Engagement bei der Entwicklung und Etablierung internationaler
Standards und Normen.
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1 Einleitung

>  Neurotechnologien ermoglichen die Messung, Analyse und Beeinflussung neuronaler Akti-
vitat und gelten als ein technologisch und gesellschaftlich zunehmend relevantes Innova-
tionsfeld.

»  Fortschritte in Neurowissenschaften, Mikroelektronik, Materialwissenschaften und insbe-
sondere kiinstlicher Intelligenz haben die Entwicklung neurotechnologischer Anwendungen

gepragt.

»  Vor dem Hintergrund steigender Investitionen, wachsender Marktaktivitat und neuer An-
wendungsperspektiven ist eine Neubewertung der Entwicklung seit dem TAB-Arbeitsbe-
richt von 2016 angezeigt.

Die Technologien, um die es in diesem TA-Kompakt geht, werden vereinfacht als Neurotechnolo-
gien bezeichnet. Der Plural deutet bereits darauf hin, dass es sich um ein heterogenes Technolo-
giefeld handelt, das sich nur schwer auf einen gemeinsamen Nenner bringen lasst. So definiert
die UNESCO (2025b, S.3) Neurotechnologien als Geréte, Systeme und Verfahren einschlieBlich
Hard- und Software, die das Nervensystem messen, darauf zugreifen, es iberwachen, analysie-
ren, vorhersagen oder modulieren, um dessen Struktur, Aktivitdt und Funktion zu verstehen, zu
beeinflussen oder wiederherzustellen. Kernstiick solcher Versuche, mit dem menschlichen Ner-
vensystem zu interagieren, sind neuroelektrische Schnittstellen, welche die Erfassung, Ubertra-
gung oder Beeinflussung neuronaler Signale ermdglichen. Sie treten in unterschiedlichen Formen
auf: Wahrend nicht invasive Verfahren (z. B. EEG-basierte Systeme) ohne direkten Eingriff in den
Korper auskommen, sind neuronale Implantate dauerhaft oder temporar mit dem peripheren Ner-
vensystem oder dem Gehirn verbunden. Letztere erlauben eine direkte Signallibertragung mit ho-
her raumlicher Prazision und vergleichsweise hohen Datenraten, teilweise auch bidirektional.

Neurotechnologien gelten als visionare, potenziell disruptive Technologie: Die am weitesten fort-
geschrittenen Anwendungen schaffen direkte Schnittstellen zwischen neuronaler Aktivitat und
digitalen Systemen und verschieben damit die etablierten Grenzen zwischen biologischen und
technischen Systemen, die sie perspektivisch sogar auflosen kdnnten. So kdnnen gelahmte Per-
sonen heute bereits mithilfe experimenteller Gehirn-Computer-Schnittstellen Roboterarme oder
Computercursor steuern. Auch beabsichtigte Sprache lasst sich in Echtzeit mit hoher Genauigkeit
und Geschwindigkeit dekodieren, was Menschen mit schwerer Sprech- und Bewegungsbeein-
trachtigung perspektivisch neue Kommunikationsmaoglichkeiten eréffnen konnte. Diese Erfolge
sind das Ergebnis einer Vielzahl hard- und softwaretechnischer Fortschritte, die an der Schnitt-
stelle unterschiedlicher Disziplinen und Technikbereiche entstehen. Hervorzuheben sind Senso-
rik, Mikroelektronik, Materialwissenschaft, Neurowissenschaft und Informatik. Insbesondere die
KI-Entwicklung, die in den letzten Jahren ihr disruptives Potenzial bereits unter Beweis gestellt
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hat, hat die neurotechnologischen Anwendungsperspektiven deutlich erweitert. Diese reichen in-
zwischen weit iber den klinischen Bereich hinaus und schliefen den Verbrauchermarkt ein, bei-
spielsweise in den Bereichen Unterhaltung (XR/Gaming), mentale Gesundheit und Systeme zur
Erfassung und teilweisen Modulation kognitiver Zusténde (z. B. Aufmerksamkeit, Ermiidung).

Die Fortschritte neurotechnologischer Verfahren haben diese verstéarkt in den Fokus politischer
und gesellschaftlicher Debatten geriickt. Internationale Organisationen und Gremien, darunter
der Europarat, die Europaische Union, die OECD sowie Einrichtungen der Vereinten Nationen, be-
fassen sich zunehmend mit den normativen und menschenrechtlichen Fragen, die sich aus me-
dizinischen und nicht medizinischen Anwendungen ergeben. In Deutschland haben unter ande-
rem der Deutsche Ethikrat und die Deutsche UNESCO-Kommission entsprechende Debatten auf-
gegriffen. Seit mehr als 2 Jahrzehnten sind die gesellschaftlichen, ethischen, rechtlichen und 6ko-
nomischen Auswirkungen neurowissenschaftlicher und neurotechnologischer Entwicklungen
auch Gegenstand der Technikfolgenabschatzung.

Das TAB untersuchte den Entwicklungsstand neurotechnologischer Anwendungen sowie damit
verbundene Visionen eines neurotechnologischen Enhancement zuletzt im Jahr 2016 (TAB-Ar-
beitsbericht Nr. 167). Die damalige Analyse zeigte im Ergebnis, dass medizinische Anwendungs-
perspektiven den zentralen Entwicklungstreiber darstellen, wahrend Anwendungen zur Steige-
rung der Fahigkeiten gesunder Menschen auf absehbare Zeit weitgehend theoretischer Natur
bleiben dirften. Als wesentliche Hemmnisse wurden hohe technische und medizinische Anfor-
derungen sowie begrenzte Marktpotenziale identifiziert. Angesichts aktueller Entwicklungen er-
scheint eine Neubewertung aus Sicht der Technikfolgenabschatzung angezeigt, da mehrere Indi-
katoren auf eine deutlich erhohte Entwicklungsdynamik hindeuten. So hat sich die Zahl der Per-
sonen, denen im Rahmen von BCI-Studien Elektroden implantiert wurden, seit Ende 2023 auf
schatzungsweise 150 mehr als verdoppelt (Hamzelou 2026). Zudem hat sich das Investitionsvo-
lumen im Neurotechsektor zwischen 2022 und 2024 fast verdreifacht (von 662,6 Mio. auf
2,3 Mrd. US-Dollar) und Consumer-Neurotechunternehmen stellen inzwischen rund 60 % der glo-
balen Neurotechlandschaft (Berndez Timéon/Mahieu 2025; Rao 2025). Allerdings ist es dabei
nicht immer einfach zu beurteilen, inwiefern Markterwartungen und Prognosen die tatsachliche
Leistungsfahigkeit der Technologie realistisch abbilden. Gerade diese Einordnung ist jedoch er-
forderlich, um die gesundheits-, industrie- und sicherheitspolitische Bedeutung der Technologie
angemessen bewerten zu kénnen.

Ziel der vorliegenden vom Deutschen Bundestag beauftragten TA-Kompakt-Studie ist eine Neu-
bewertung der Entwicklung neuroelektrischer Schnittstellen seit dem TAB-Arbeitsbericht (TAB
2016). Dabei werden der aktuelle Stand sowie die Perspektiven invasiver und nicht invasiver An-
satze einschliellich ihrer gesellschaftlichen, ethischen und regulatorischen Implikationen analy-
siert. Kapitel 1 gibt einen Uberblick iiber den Entwicklungsstand und die zentralen Anwendungs-
felder in der Medizin, in zivilen Bereichen sowie im Militar. In Kapitel 1T werden anschlielend ethi-
sche und rechtliche Herausforderungen behandelt und daraus Regulierungsliicken sowie Gover-
nanceoptionen abgeleitet. Kapitel 1 zeigt die weiteren Entwicklungsperspektiven anhand zentra-
ler Schliisselfaktoren auf, darunter technologische Durchbriiche, die Investitions- und Marktdyna-
mik, Governance und internationaler Wettbewerb sowie die Nutzerakzeptanz. In Kapitel 5 werden
die Ergebnisse zusammengefasst und daraus Implikationen fiir Deutschland abgeleitet, insbe-
sondere im Hinblick auf mdgliche Handlungsoptionen zur Starkung des Innovationsstandorts so-
wie der nationalen und internationalen Governance.
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Vorgehensweise und Danksagung

Methodisch stiitzt sich das vorliegende TA-Kompakt auf eine Auswertung der wissenschaftlichen
Literatur sowie auf Interviews mit den folgenden Experten:

»  Prof. Dr. Martin Bogdan, Professor fiir Neuromorphe Informationsverarbeitung, Universitét
Leipzig

> Dr. Frank Brunsmann, PRO RETINA Deutschland

»  Dr. Christoph Bublitz, Fakultat fiir Rechtswissenschaft, Universitat Hamburg

> Prof. Dr. Ulrich Hofmann, Sektion Neuroelektronische Systeme, Universitatsklinikum Freiburg
»  Prof. Dr. Surjo Soekadar, Labor fiir Klinische Neurotechnologie, Charité Berlin

> Peter Schlecht, Braingrade & Smartbrain

»  Prof. Dr. Thomas Stieglitz, Professur fiir Biomedizinische Mikrotechnik, Albert-Ludwigs-Uni-
versitat Freiburg

Die Interviews wurden zum einen explorativ gefiihrt, um Themen fiir die weitere Recherche zu
identifizieren, und zum anderen dafiir genutzt, um vorgenommene Einschatzungen zu validieren.
Den Experten sei an dieser Stelle ausdriicklich fir ihre Bereitschaft gedankt, ihr Wissen sowie ihre
Einschatzungen zu teilen.

Fir die Auswertung der Interviews und weitere Tatigkeiten im Rahmen der Berichtserstellung wur-
den generative KI-Tools verwendet. Dies betraf folgende Tools und Aufgaben:

»  Kagi, Consensus, Beaver (Zotero) fiir die explorative Wissensrecherche.

> Beaver (Zotero), MS Copilot, KI-Toolbox des Karlsruher Instituts fiir Technologie fiir die qua-
litative Inhaltsanalyse.

»  MS Copilot, KI-Toolbox des Karlsruher Instituts fiir Technologie fiir die Ideengenerierung.

Alle Kl-generierten Inhalte wurden sorgfaltig tGberpriift und bearbeitet, um Richtigkeit und Ausge-
wogenheit sicherzustellen. Die Nutzung erfolgte im Rahmen der TAB-Leitlinien fiir generative Kl
(TAB 2025). Die endgiiltige Verantwortung fir die inhaltliche Richtigkeit, die kritische Reflexion
und die Interpretation der Ergebnisse liegt bei den Autoren Dr. Christoph Kehl sowie Dr. Dirk
Hommrich.

Ein besonderer Dank geht an Maira Gloystein und Linus Weichsel, die das Projekt mit fundierter
Recherchearbeit im Rahmen eines Praktikums bzw. als studentische Hilfskraft unterstitzt haben,
an Christopher Coenen, der auch zwei der Interviews fiihrte, sowie an Dr. Arnold Sauter fiir die
kritische Lektiire und die vielen hilfreichen Anmerkungen. Fir die Durchsicht des Manuskripts, die
Aufbereitung der Abbildungen und die Erstellung des Endlayouts sei Brigitta-Ulrike Goelsdorf
ganz herzlich gedankt.



2 Neurotechnologische Anwendungen:
Was hat sich seit 2016 getan?

> Invasive Neurotechnologien profitieren von Miniaturisierung, hoheren Elektrodendichten,
drahtloser Dateniibertragung und neuen biokompatiblen Materialien; nicht invasive Verfah-
ren werden durch Trockenelektroden, KI und neue Stimulationsverfahren leistungsfahiger.

» Medizinische Anwendungen pragen die Entwicklung des Feldes bislang am starksten. Be-
sonders dynamisch entwickeln sich Closed-Loop-Verfahren zur adaptiven Stimulation so-
wie BCls zur Wiederherstellung motorischer und kommunikativer Funktionen.

>  Der Markt fiir Verbraucheranwendungen ist in den letzten Jahren stark gewachsen, insbe-
sondere in den Bereichen Wellness, Unterhaltung, Arbeit und Bildung. Der Nutzen vieler An-
wendungen ist jedoch bislang nur unzureichend belegt.

>  Neurotechnologien besitzen einen ausgepragten Dual-Use-Charakter und werden seit Jahr-
zehnten insbesondere von den USA und zunehmend auch von China strategisch geférdert.
Im Fokus militarischer Anwendungen stehen Rehabilitation, Leistungssteigerung und
Mensch-Maschine-Interaktion.

Das menschliche Gehirn besteht aus schatzungsweise 86 Milliarden Neuronen und einem Vielfa-
chen an Gliazellen und zahlt zu den komplexesten bekannten biologischen Systemen. Versuche
zur Messung, Ableitung, Analyse oder gezielten Beeinflussung neuronaler Aktivitat lassen sich
mehr als 100 Jahre zuriickverfolgen — von den ersten elektrischen Stimulationen der GroRhirn-
rinde in den 1930er Jahren Uber die Entwicklung des Elektroenzephalogramms (EEG) in den
1920er Jahren bis hin zu tiefen Hirnstimulationssystemen (Deep Brain Stimulation — DBS) seit
den 1980er/1990er Jahren. Derzeit ist eine erhebliche Beschleunigung in vielen fiir diese Interak-
tion grundlegenden Feldern zu beobachten: Dazu zahlen die Neurowissenschaften, die Elektro-
technik, die Materialwissenschaften sowie die Informatik einschliellich kiinstlicher Intelligenz
(KI). Die Geréate, Systeme und Verfahren, mit denen Nervensignale gemessen, abgeleitet, tiber-
wacht, analysiert, vorhergesagt oder moduliert werden, haben sich in den letzten 10 Jahren deut-
lich weiter ausdifferenziert — und damit auch die Anwendungsfelder neurotechnologischer Inter-
aktion. Die grundlegenden Dimensionen, nach denen Neurotechnologien funktional unterschie-
den werden konnen, sind jedoch gleich geblieben (Kawala-Sterniuk et al. 2021; TAB 2016):

»  Anwendungsmodus: Je nachdem, ob die Schnittstelle zum Nervensystem implantiert ist oder
nicht, unterscheidet man zwischen invasiven und nicht invasiven Systemen. Zu den ableitenden,
nicht invasiven Verfahren gehort beispielsweise die Elektroenzephalografie (EEG), bei der die
elektrische Aktivitdt des Gehirns Uber die Kopfhaut aufgezeichnet wird. Die verfligbaren
Schnittstellen sind weitgehend dieselben wie vor 10 Jahren. Einen Uberblick gibt Tabelle 2.1.

_‘]0_



2 Neurotechnologische Anwendungen: Was hat sich seit 2016 getan?

»  Funktionsweise: Ableitende Systeme erfassen neuronale Aktivitat durch Messung von Span-
nungsschwankungen, wahrend stimulierende Systeme Gehirn- und Nervenprozesse durch
elektromagnetische Reize beeinflussen. Zunehmend kommt es zu einer Verschmelzung bei-
der Funktionen in Geraten, die in der Lage sind, die Stimulation basierend auf neuronalem
Feedback dynamisch anzupassen (Closed-Loop-Systeme).

Tabelle 2.1

Uberblick iiber die verschiedenen Typen neuroelektrischer Schnittstellen

rend

Schnittstelle | Typ Beschreibung

BCI nicht invasiv bis inva- | Die Gehirn-Computer-Schnittstelle (Brain-Computer Interface) ist
siv; iberwiegend ablei- |ein Uberbegriff fiir Systeme, die eine direkte Kommunikation zwi-
tend, teils bidirektio- | schen Gehirn und Computer ermdglichen. Sie konnen invasiv (z. B.
nal/stimulierend implantierte Elektroden) oder nicht invasiv sein.

DBS invasiv/stimulierend Die tiefe Hirnstimulation (Deep Brain Stimulation ist ein Verfahren,
bei dem Elektroden in tiefe Hirnregionen neurochirurgisch implan-
tiert werden, um krankhafte neuronale Aktivitat durch elektrische
Impulse zu modulieren.

ECoG invasiv/ableitend Die Elektrokortikografie misst die elektrische Hirnaktivitat direkt von
der Gehirnoberflache mittels aufgelegter oder implantierter Elektro-
den. Dies ermdglicht eine hohere Signalqualitat als das EEG.

EEG nicht invasiv/ableitend |Die Elektroenzephalografie misst die elektrische Aktivitdt des Ge-
hirns mittels auf der Kopfhaut platzierter Elektroden. Es ist die am
weitesten verbreitete nicht invasive Methode fiir BCls.

fNIRS nicht invasiv/ableitend |Die funktionelle Nahinfrarotspektroskopie ist ein nicht invasives,
optisches bildgebendes Verfahren, das die Konzentrationsande-
rungen von Sauerstoff im Blut misst, um daraus Riickschliisse auf
die Hirnaktivitat zu ziehen.

tDCS/tACS | nicht invasiv/stimulie- | Transkranielle Gleich- oder Wechselstromstimulation (Transcranial

rend Alternating Current Stimulation) ist eine nicht invasive Methode,
bei der schwache Strome iiber Elektroden auf der Kopfhaut ange-
bracht werden, um die Aktivitdt von Nervenzellen zu beeinflussen.
tfUs nicht invasiv/stimulie- |Der transkranielle fokussierte Ultraschall ist ein nicht invasives
rend Verfahren, das Ultraschallwellen nutzt, um gezielt und tief im Ge-
hirn liegende Areale iiber mechanische Stimulation elektrisch zu
erregen.
tTIS nicht invasiv/stimulie- |Die transkranielle temporale Interferenzstimulation ist ein nicht in-
rend vasives Verfahren, bei dem tiefe Hirnareale gezielt durch sich iiber-
lagernde hochfrequente Wechselstrome stimuliert werden.

T™S nicht invasiv/stimulie- |Die transkranielle Magnetstimulation ist ein nicht invasives Verfah-

ren, bei dem durch starke magnetische Wechselfelder gezielt Hirn-
areale stimuliert werden. Es wird sowohl therapeutisch als auch
zur Forschung eingesetzt.

Eigene Zusammenstellung
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Durch die Kombination unterschiedlicher Anwendungsmodi bzw. Schnittstellen und Funktions-
weisen ergibt sich das Spektrum der mdglichen Einsatzzwecke:

»  Neurostimulation bzw. Neuromodulation bezeichnet therapeutische Verfahren zur Beeinflus-
sung neuronaler Aktivitat durch elektrische, magnetische oder andere Stimuli. Sie kann inva-
siv Uiber implantierte Elektroden an Gehirn (tiefe Hirnstimulation), Rickenmark oder periphe-
ren/autonomen Nerven erfolgen oder nicht invasiv liber externe Strom- bzw. Magnetimpulse
(z.B. transkranielle Magnetstimulation);

»  sensorische Neuroprothesen (invasiv/stimulierend) dienen der Kompensation von Gehor-
oder Sehverlust;

»  bei Neurofeedback wird die Gehirnaktivitat per EEG gemessen (invasiv/ableitend) und auf
einem Monitor dargestellt, ,was es dem Patienten ermdglicht, seine Hirnaktivitat nachhaltig
in eine bestimmte Richtung zu beeinflussen” (TAB 2016, S.72). Die verfolgten Zwecke kon-
nen unterschiedlich sein, sind jedoch meist therapeutisch motiviert;

» die Konigsdisziplin und zugleich ein intensives Forschungsfeld stellt die direkte neurotech-
nologische Verbindung von Gehirn und Computer dar, um — quasi per absichtsvoller Gedan-
kenkraft — Prothesen steuern oder Kommunikationsinstrumente nutzen zu konnen. Die Steu-
erung erfolgt meist per EEG; entsprechende Systeme werden international als Brain-Compu-
ter Interfaces (BCI) bezeichnet (nicht invasiv/ableitend). Werden invasive Schnittstellen ein-
gesetzt, ist teilweise auch von Brain-Machine Interfaces (BMI) die Rede (TAB 2016, S.74).

Im TAB-Arbeitsbericht Nr. 167 wurde darauf hingewiesen, dass bei der ,Entwicklung nitzlicher
und verldsslicher neurotechnologischer Anwendungen” ein zentraler Zielkonflikt besteht (TAB
2016, S.95f.). Invasive Systeme ermoglichen eine deutlich spezifischere und gezieltere Interak-
tion mit dem Nervensystem als nicht invasive Systeme. Sie sind somit prinzipiell besser fiir eine
Vielzahl anspruchsvoller Anwendungsszenarien, etwa fiir die Steuerung von Prothesen, geeignet.
Sie erfordern jedoch neurochirurgische Eingriffe, die mit entsprechenden medizinischen Risiken
verbunden sind. Zudem begrenzen die Fremdkdorperreaktion des Gewebes die Vertraglichkeit
bzw. Liegedauer der Implantate und somit ihren langfristigen Nutzen. Nicht invasive Systeme
verfligen zwar nicht liber diese Nachteilg, sie lassen sich ohne Operation mit deutlich niedrigerem
Risiko und zu geringeren Kosten einsetzen. Aufgrund ihres gréReren Abstands zu den neuronalen
Netzwerken, Regelkreisen und Aktivitdtszentren des Gehirns sowie der DAmpfung und Verzerrung
der Signale durch Schadelknochen und Gewebe sind sie in der Regel jedoch weniger préazise, stor-
anfalliger und bieten geringere Datenraten.

Dieser Zielkonflikt ist grundséatzlicher Natur und besteht auch heute fort: Invasive Schnittstellen
werden aus physikalisch-biologischen Griinden immer tber eine deutlich hthere Bandbreite und
eine bessere Datenqualitat verfiigen als nicht invasive. Gleichzeitig haben sich in den vergange-
nen Jahren wichtige Grundlagentechnologien weiterentwickelt, die dazu beitragen, diesen Kon-
flikt zumindest teilweise abzuschwachen (Kapitel 2.1). So wurden unter anderem durch die Mini-
aturisierung von Elektroden sowie Fortschritte in der Materialwissenschaft, der Sensorik und der
Kl-gestiitzten Datenanalyse zentrale Verbesserungen erzielt, die die Nachteile verringern und da-
mit neue Anwendungsmoglichkeiten er6ffnen. Vor diesem Hintergrund werden in Kapitel 2.1
zentrale Fortschritte bei den fiir neurotechnologische Anwendungen relevanten Grundlagentech-
nologien dargestellt, differenziert nach invasiven und nicht invasiven Schnittstellen. Der Fokus
liegt dabei auf neuroelektrischen Verfahren; andere Ansétze wie bildgebende Verfahren (z.B.
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MEG, PET) werden nicht vertieft behandelt, da sie derzeit aufgrund hoher Kosten und begrenzter
Praxistauglichkeit fir viele neurotechnologische Anwendungskontexte nur eingeschrankt rele-
vant sind. Aufbauend darauf werden anschlieRend in Kapitel 2.2 die wichtigsten Anwendungsfel-
der skizziert, um einzuordnen, in welchen Bereichen sich diese technologischen Entwicklungen
aktuell niederschlagen und welche Nutzungsperspektiven sich daraus ergeben.

2.1 Fortschritte bei Grundlagentechnologien

Neurotechnologien bestehen aus einer Vielzahl von Einzelkomponenten. Der Fortschritt konkreter
Anwendungen hangt daher wesentlich von der Weiterentwicklung verschiedener Grundlagentech-
nologien ab. In den vergangenen 10 Jahren wurden neuroelektrische Schnittstellen mal3geblich
weiterentwickelt, etwa im Hinblick auf Miniaturisierung, Signalqualitdat und Biokompatibilitat. Pa-
rallel dazu gab es erhebliche Fortschritte in der Datenanalyse, insbesondere durch den Einsatz von
Kl. In den folgenden beiden Abschnitten werden zentrale Entwicklungen bei den relevanten Grund-
lagentechnologien dargestellt, differenziert nach invasiven und nicht invasiven Schnittstellen.

2.1.1 Neuronale Implantate

In das Gehirngewebe implantierte Schnittstellen ermdglichen eine kleinrdumige und damit hoch
aufgeloste Interaktion mit dem Nervensystem, von neuronalen Netzwerken bis hin zur Einzelzell-
ebene. In der Regel funktionieren neuronale Implantate in zwei Richtungen. Das heifl3t, sie erlau-
ben sowohl die Stimulation als auch die Ableitung von Nervenaktivitat. Das in den 1990er Jahren
entwickelte Utah-Array bildet bis heute den Goldstandard der Mikroelektrodenarrays (MEA). Im
Unterschied zum Elektrokortikogramm (EC0G), bei dem die Elektroden auf der Kortexoberflache
liegen, werden die Elektroden von MEAs in das kortikale Gewebe eingebracht und ermdglichen so
eine hohere Signalqualitat und raumliche Auflésung. Das Utah-Array besteht aus 100 nadelartigen
Siliziumelektroden auf einer Grundflache von 16 mm? und verfligt tiber eine Investigational Device
Exemption (IDE/Genehmigung fiir die klinische Erprobung am Menschen) der US-amerikanischen
Federal Drug Agency (FDA), die allerdings ausschlieBlich fiir klinische Studien gilt (Solzbacher
2022). Das eigentliche Implantat im Gehirn ist per Kabel mit einem Stecker verbunden, der mit
dem Schéadelknochen verbunden ist und durch die Haut hindurch ragt, um die Signale zu den ex-
ternen Verstarkern/Decodern zu (ibertragen. Das Utah-Array weist die typischen Schwierigkeiten
invasiver neuroelektrischer Schnittstellen auf: Infektionsrisiken, begrenzte Langzeitstabilitat und
eingeschrankte Alltagstauglichkeit aufgrund kabelgebundener Konnektivitat.

Ein wichtiges Ziel bei der Weiterentwicklung invasiver Schnittstellen ist die Miniaturisierung der
Komponenten. Zum einen verursachen kleinere Implantate geringere Gewebesch&dden bei der Im-
plantation und fiihren zu einer reduzierten chronischen Entziindungsreaktion, welche die Lang-
zeitstabilitat und Funktionalitdt der Implantate stark einschrankt (TAB 2016, S.65). Zum anderen
kann so eine hohere Dichte von Elektroden auf einer gegebenen Flache platziert und die Signal-
qualitat, insbesondere die rdumliche Auflésung, verbessert werden (Li/Yang 2025). Der Skalie-
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rung sind zwar technische Grenzen gesetzt," dennoch gehen aktuelle Entwicklungen bei invasiven
Schnittstellen in Richtung hochdichter MEAs mit teilweise bis zu Tausenden Elektroden und mi-
nimalinvasiven Konfigurationen:

»  Neuralink N1: Das 2016 unter anderem von Elon Musk gegriindete Neurotechunternehmen
Neuralink hat ein MEA entwickelt, das aus bis zu 96 flexiblen Polymerfaden mit jeweils
32 Elektrodenkontakten besteht, sodass insgesamt Signale von bis zu 3.072 Elektroden auf-
genommen werden kénnen (Drew 2024; Peplow 2025). Die Faden sind mit einem vollstandig
in den Schéadel eingebrachten Implantat verbunden, das die Daten kabellos libermittelt und
auch kabellos aufladbar ist. Die flexiblen Elektrodenfaden werden robotergestiitzt mit hoher
Prazision eingesetzt, um GefalRverletzungen zu vermeiden. Das System verfiigt (iber eine IDE
der FDA und wurde seit 2024 an 12 Patient/innen mit Lahmung aller Gliedmalen (Tetraple-
gie) getestet (Peplow 2025).

»  Ein weiterer Entwicklungstrend sind oberflachliche, hochdichte Systeme zur Mikroelektro-
kortikografie (LECoG). Hierbei werden flexible Mikroelektrokortikografie-Arrays auf die Ge-
hirnoberflache implantiert. Sowohl eine Implantation auf (epidural) als auch unter (subdural)
den Hirnhauten ist moglich. Zu den technologisch weit entwickelten Ansatzen gehort das
Layer 7 Cortical Interface der Firma Precision Neuroscience, das aus einer folienartigen
Elektrode mit 1.024 Kanalen besteht. Das System wurde bereits in ersten klinischen Studien
am Menschen eingesetzt (Konrad et al. 2025).

»  Bis zu 1.280 Aufnahmestellen bzw. Elektroden umfasst das Neuropixels 2.0, ein Implantat,
das bislang nur in der Grundlagenforschung bei Mausen und Ratten zur Anwendung kommt.
Die Sonde besteht aus einem diinnen, langlichen Siliziumschaft von etwa 10 mm Lange, der
ins Gehirn eingefiihrt wird. Die Version mit vier Schaften besitzt insgesamt 5.120 Aufnahme-
stellen (Steinmetz et al. 2021).

» Andere Konzepte wie ,Neural Dust” weichen von starren Sonden ab, sind jedoch aktuell weit-
gehend visionarer Natur. Die Kernidee von ,Neural Dust” besteht darin, Tausende unabhan-
gige, mikroskopisch kleine und drahtlose Sensoren im Gehirn zu verteilen (Neely et al. 2018).
Die Energieversorgung und Dateniibertragen sollen per Ultraschall realisiert werden. Das
Konzept befindet sich noch in einem sehr friihen experimentellen Stadium (Letner et al.
2026).

Die meisten fortschrittlichen neuronalen Implantate wurden bislang nur im Tierversuch getestet.
Neben den (operativen) Risiken einer Schéddeloperation ist eine nach wie vor bestehende Anwen-
dungshiirde beim Menschen die eingeschrankte Langzeitstabilitat starrer Siliziumimplantate. So-
wohl Korrosion als auch die Fremdkoperreaktion des weichen Hirngewebes - eine chronische
Entziindungsreaktion — fiihren zu Funktionsverlusten der elektrischen Kontakte. Das Utah-Array
ist das derzeit am umfassendsten mit Langzeitdaten dokumentierte MEA beim Menschen. Unter-
suchungen zeigen, dass die Signalqualitdt im Laufe des ersten Jahres rapide abnimmt, aber eine
ausreichende Funktionalitat fiir BCl-Anwendungen bis zu 5 Jahre bestehen bleiben kann (Colachis
et al. 2021). Transkriptomische Untersuchungen im Tierversuch zeigen allerdings, dass es bei
chronisch implantierten, flexiblen Mikrosonden trotz scheinbar akzeptabler Gewebebilder zu mo-
lekularen Veranderungen kommt, die auf anhaltende Stress-, Entziindungs- und Umbauprozesse

1  Bei steigender Integrationsdichte liegen Elektroden und Leiterbahnen néher beieinander; verringerte Abstande und Isolationsschichtdicken
konnen Ubersprechen zwischen benachbarten Kanalen begiinstigen. Dadurch kdnnen Signale vermischt werden, was eine weitere Erhdhung
der Kanalzahl und raumlichen Auflosung begrenzen kann.
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hindeuten (Joseph et al. 2021). Die Langzeitfolgen chronischer Implantation bleiben daher mit
relevanten Unsicherheiten behaftet.

Ein Forschungsfeld, das in den letzten Jahren an Bedeutung gewonnen hat, sind daher Innova-
tionen bei Materialien, die fir das neuronale Gewebe besser vertraglich sind und die Biokompati-
bilitat sowie die Funktionstiichtigkeit von Implantaten erhohen. Es wird unter anderem an ultra-
diinnen und flexiblen Elektroden aus Graphen sowie an Implantaten mit weichen Hydrogelbe-
schichtungen geforscht, die sich besser an das Gewebe anpassen (Gao et al. 2025; Tang et al.
2023).2 Ein weiterer Forschungsbereich beschéftigt sich mit der Integration lebender Zellen in
das Implantat (als Verbindungsschicht zum Gehirn), bis hin zu lebenden Elektroden, die aus-
schlieBlich aus biologischen Komponenten bestehen (Boufidis et al. 2025). Dariiber hinaus wer-
den multimodale Schnittstellen entwickelt, die elektrophysiologische Ableitung mit optogeneti-
scher Stimulation oder chemischer Sensorik auf demselben Array kombinieren, um neuronale
Aktivitat mit hoher raumlich-zeitlicher Auflésung und Zelltypspezifitdt zu beeinflussen (White et
al. 2020; Xu et al. 2023). All diese Innovationen, die auch bereits in TAB (2016) erw&dhnt wurden,
befinden sich nach wie vor in einem friihen praklinischen Stadium. Eine Zulassung fiir den Einsatz
am Menschen ist derzeit nicht absehbar.

Einen ganz anderen Weg, die Langzeitstabilitdt von Implantaten zu erhdhen, sind endovaskulare
Implantate, wie sie die australische Firma Synchron mit dem Stentrode-System entwickelt hat.
Das Implantat wird per Katheter durch die BlutgefalRe zum Gehirn transportiert, wo es an die Ge-
falRwand gedriickt wird, um neuronale Signale aufzunehmen (Oxley et al. 2016). Sein Vorteil liegt
in der minimalinvasiven Applikation Uber die Blutbahn, die das Risiko von Gewebeschaden und
Entziindungsreaktionen verringern soll (Raza et al. 2020) - allerdings auf Kosten der Datenaufl6-
sung, da das System nur (iber 16 Elektroden verfiigt. Derzeit finden erste klinische Studien statt,
fur die eine IDE der FDA vorliegt (Patrick-Krueger et al. 2024).

Die Alltagstauglichkeit implantierter Schnittstellen hangt malgeblich davon ab, ob eine drahtlose
Energie- und Dateniibertragung maoglich ist. Kabelanschliisse tber die Haut bergen erhebliche
Infektionsrisiken und sind deshalb nicht fiir die Daueranwendung geeignet. Kabellose Konzepte
fir die Energieversorgung werden bereits klinisch erprobt: Sowohl beim Neuralink N1 als auch
bei der Stentrode handelt es sich um Vollimplantate, die per Induktion mit Energie versorgt wer-
den.? Andere Ansatze, die sich noch in einem frithen Entwicklungsstadium befinden, nutzen Ult-
raschall oder Nahinfrarotlicht, um die Implantate mit Energie zu versorgen (Miziev et al. 2024).
Schwieriger zu realisieren ist, vor allem bei hochdichten MEA, die Datenlbertragung. Zwar gehort
die Funkibertragung zum Stand der Technik, doch kleine Arrays bzw. die zugehérige Elektronik
konnen sich bei hohen Datenraten erhitzen und so das Gewebe schadigen. Deshalb wird zuneh-
mend eine Vorverarbeitung und Filterung der Rohdaten direkt auf dem Implantat angestrebt (On-
Chip-Verarbeitung), um die zu libertragende Datenmenge — und damit die notige Sendeleistung
und Warmeabgabe - zu reduzieren (Wang et al. 2023). Das bedeutet, dass moderne Hochleis-
tungsimplantate mit Hunderten bis iber tausend Elektroden (wie Neuralink N1) {ber eine sepa-
rate implantierte Elektronikeinheit verfligen, um eine drahtlose Funktionsweise zu ermoglichen.

2 Bei der Bewertung stark miniaturisierter Elektroden sind auch praktische Aspekte zu beriicksichtigen, die in Studien haufig nur begrenzt
adressiert werden. Ein potenziell gewebeschonendes Design ist letztlich nur dann klinisch nutzbar, wenn es zuverldssig und sicher implantiert
sowie gegebenenfalls wieder entfernt werden kann.

3 Die Herangehensweisen sind jedoch unterschiedlich: Das Neuralink-N1-Implantat verfiigt iiber eine integrierte Batterie, die induktiv geladen
wird. Das Stentrode-Implantat ist {iber ein transvendses Kabel mit einer im Brustkorb implantierten und induktiv ladbaren Einheit (Telemetry
Unit) verbunden (Raza et al. 2020).
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Die bereinigten Daten werden in der Regel extern auf einem Rechner analysiert und ausgewertet,
um sie in Befehle fiir externe Gerate oder zur Wiederherstellung verlorener Korperfunktionen um-
zusetzen. Bei der Dekodierung der immensen Datenmengen, die von hochdichten MEAs aufge-
zeichnet werden, spielt kiinstliche Intelligenz eine Schlisselrolle. Aktuelle Weiterentwicklungen
neuronaler Implantate waren ohne KI-Methoden kaum denkbar (Soekadar et al. 2023). Zum Ein-
satz kommen vor allem Deep-Learning-Modelle, die es ermdglichen, aus den komplexen und sehr
individuellen neuronalen Signalen bestimmte Muster herauszulesen und zu interpretieren (Moses
et al. 2021). Mit der zunehmenden Verbreitung der On-Chip-Verarbeitung nahm zudem eine Ent-
wicklung an Fahrt auf, die bereits vom TAB (2016, S.96) als vielversprechend identifiziert wurde,
namlich ,die Entwicklung naturnaher Regelkreise durch Integration ableitender und stimulieren-
der Verfahren®. Die Idee ist, die Neurostimulation individuell und in Echtzeit an die Gehirnaktivitat
anzupassen, indem diese kontinuierlich gemessen und tGberwacht wird. Closed-Loop-Systeme,
die Uiber einfache regelbasierte Ansatze hinausgehen, setzen eine Kl-basierte Datenanalyse auf
dem Implantat voraus, da ansonsten die Latenzzeit und der Energieverbrauch durch die Ubertra-
gung der Daten an die externe Verarbeitungseinheit zu gro wéren (Zhu et al. 2021). Dabei gibt
es jedoch einen grundsatzlichen Zielkonflikt, der bislang noch nicht gelGst ist: Eine komplexere
Datenverarbeitung auf dem Chip geht mit erhohtem Energieverbrauch einher, was schwerlich mit
dem Ziel vereinbar ist, immer kleinere und energieeffizientere Implantate zu entwickeln. Geforscht
wird vor diesem Hintergrund an neuen Chiparchitekturen, die besonders energiesparend sind. Ein
vielversprechender Entwicklungszweig, der aber noch in einem friihen Stadium steckt, ist das
neuromorphe Computing. Hier handelt es sich um Chiparchitekturen, die unter anderem durch die
Verbindung von Speicher und Prozessor die energiesparende Funktionsweise des Gehirns auf
Hardwareebene nachahmen (Rana et al. 2025).

2.1.2 EEG und andere nicht invasive Schnittstellen

Die Elektroenzephalografie (EEG), die auf die Arbeiten von Hans Berger im Jahr 1924 zuriickgeht,
ist die dominierende Methode zur Signalerfassung fiir nicht invasive Neurotechnologien. Dabei
wird die elektrische Aktivitat des menschlichen Gehirns tiber die Kopfhaut mittels Elektroden auf-
gezeichnet, die dulerlich an der Kopfoberflache aufliegen. Erfasst wird die synchrone Aktivitat
groRerer neuronaler Netzwerke (Millionen von Neuronen), wobei sich aus der Frequenzverteilung
Riickschliisse auf die spezifische Hirnaktivitat ziehen lassen (TAB 2016, S.61). Vorteile des Ver-
fahrens sind die hohe zeitliche Auflésung und die geringen Kosten. Allerdings werden die Signale
durch den Schadel, die Kopfhaut sowie durch Muskelaktivitaten verzerrt und verfiigen aufgrund
der grofRen Distanz zur Quelle nur Gber eine sehr grobe raumliche Auflésung. Als Ergdnzung zum
EEG gewinnt die funktionelle Nahinfrarotspektroskopie (fNIRS) an Bedeutung. Anders als das
EEG misst fNIRS nicht die elektrische Aktivitat, sondern Veranderungen der Sauerstoffsattigung
des Blutes in den oberen Kortexschichten mittels Infrarotlicht. Das Verfahren bietet eine bessere
raumliche Auflésung als das EEG und ist unempfindlicher gegentiber Muskelartefakten, kann
schnelle Signalverdanderungen jedoch weniger prézise erfassen (TAB 2016, S.61f.).

Die raumliche Auflosung der EEG-Signale hangt von der Anzahl der Elektroden ab. Je mehr Elek-
troden auf dem Kopf platziert sind, desto genauer konnen Riickschliisse auf den Ursprungsort
der Aktivitat im Gehirn getroffen werden. Traditionell verfiigen Forschungssysteme Uber 19 bis
32 Elektroden. In den letzten Jahren haben sich zunehmend High-Density-EEGs mit bis zu
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256 Elektroden (Kanélen) etabliert, die eine mdoglichst genaue Lokalisierung von Gehirnaktivitat
ermoglichen (Portillo-Lara et al. 2021). Nasselektroden, die mit einem leitfahigen Gel auf die Kopf-
oberflache aufgebracht werden, bilden auch heute noch den klinischen Goldstandard, da sie eine
deutlich bessere Signalqualitat aufweisen als Trockenelektroden. Nachteilig ist jedoch der hohe
Aufwand fir das Anbringen der Elektroden und die anschlieRende Reinigung. Aulerhalb wissen-
schaftlicher Labore wird dieser Elektrodentyp deshalb kaum verwendet.

Bei nutzerfreundlicheren Trockenelektroden wurden Fortschritte erzielt, die deren geringere Sig-
nalqualitat teilweise kompensieren und EEG-Ableitungen so auch in mobilen Anwendungen und
im Alltag ermoglichen. Relevante Entwicklungen betreffen die Elektrodentechnologie, das Elek-
trodendesign sowie die Signalverarbeitung mittels Software und KI (Zhang et al. 2025). So wur-
den hardwareseitig textile Elektrodenmaterialien entwickelt, die sich besser an die Kopfform an-
passen, sowie Elektrodendesigns in Form von Krallen oder Kimmen, die das Haar besser zertei-
len (Zhang et al. 2025). Parallel dazu ermdglicht die Miniaturisierung von Sensoren und Mikro-
chips die nahtlose Integration der Elektronik in Wearables wie Stirnbander oder Kopfhorer (Kaon-
goen et al. 2023). Eine neue Forschungsrichtung sind EEG-Trockenelektroden mit nanofabrizier-
ten Mikronadeln (MEMS-Elektroden, Microelectromechanical Systems), die die dullerste Schicht
an toten Hautzellen durchdringen und eine bessere Signalqualitat erreichen sollen. Da Tro-
ckenelektroden aus technischen Griinden eine schlechtere Signalqualitat als Nasselektroden auf-
weisen, spielen die algorithmische Prozessierung und Analyse der Daten eine Schliisselrolle fiir
die Praxistauglichkeit. MaRgeblich ist hier die Entwicklung des maschinellen Lernens, insbeson-
dere des Deep Learnings (Shin et al. 2022; Taheri Gorji et al. 2023). Die Verarbeitung der schwa-
chen und verrauschten Signale erfolgt in mehreren Schritten, die in Abbildung 2.1 schematisch
dargestellt sind (Hassan/Hussain 2024):

Abbildung 2.1 Verarbeitung von EEG-Signalen
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Quelle: nach Hassan/Hussain (2024)
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»  Erfassung: Das analoge EEG-Signal wird mit den Elektroden am Kopf aufgenommen. Insbe-
sondere bei Trockenelektroden ist die Haut-Elektroden-Impedanz sehr hoch, was das Signal
extrem storanfallig macht. Daher kommen hier fast immer aktive Elektroden zum Einsatz,
die Uber einen direkt integrierten Verstarker verfiigen, um das Signal sofort an der Quelle zu
stabilisieren und zu verstarken (Kaongoen et al. 2023).

»  Vorverarbeitung: Hier werden Storsignale bzw. durch Muskel- und Augenbewegungen verur-
sachte Artefakte mittels Filter bestmdoglich entfernt.

»  Merkmalsextraktion: Aus dem bereinigten Signal werden potenziell relevante Merkmale ex-
trahiert, um die Datenmenge zu reduzieren (z. B. Starke bestimmter Frequenzb&nder).

»  Auswahl der Merkmale: Aus der Vielzahl der extrahierten Merkmale werden die aussagekraf-
tigsten fiir die spezifische Frage- bzw. Aufgabenstellung ausgewahlt.

»  Klassifizierung: Auf Basis der identifizierten Merkmale wird eine Klassifikation bzw. Einstu-
fung des Signals entsprechend der zugrundeliegenden Fragestellung vorgenommen (z. B. ob
ein epileptischer Anfall vorliegt oder nicht).

In fast allen Phasen der Datenverarbeitung (von Vorverarbeitung bis Klassifizierung) kommen,
ebenso wie bei neuronalen Implantaten, zunehmend selbstlernende Deep-Learning-Algorithmen
zum Einsatz, um die Signale zu bereinigen, die relevantesten Merkmale zu identifizieren und zu
klassifizieren (Zhang et al. 2025). Die verbesserte Datenanalyse mittels Algorithmen ermdglicht
nicht nur die Auswertung von High-Density-Systemen, sondern hat auch die gegenteilige Entwick-
lung vorangetrieben: Da aussagekraftige Informationen auch aus wenigen Kanalen gewonnen
werden konnen, ist eine zunehmende Miniaturisierung von EEG-Systemen zu beobachten, die in-
zwischen auch in Kopfhorer oder Ear Buds integriert werden konnen (Shin et al. 2022). Bei sol-
chen tragbaren, alltagstauglichen Systemen werden die Daten an ein Smartphone Ulbertragen, um
dort — oder bei anspruchsvolleren Aufgaben in der Cloud — analysiert zu werden.

EEG-Systeme gehoren zu den ableitenden Schnittstellen, weshalb eine Stimulation neuronaler
Netzwerke nicht moglich ist. Dies kann auf nicht invasive Weise mit der transkraniellen Magnet-
stimulation (TMS) oder der transkraniellen Gleich- bzw. Wechselstromstimulation (tDCS oder
tACS) erreicht werden. Bei der TMS werden die Strome von auBen durch eine Magnetspule indu-
ziert, wahrend sie bei der tDCS bzw. tACS direkt liber Elektroden auf der Kopfhaut appliziert wer-
den. Beide Verfahren wurden vom TAB (2016, S. 63 ff.) beschrieben. Fiir die tDCS, die 2016 noch
in einem rein experimentellen Stadium war, kristallisierten sich erste klinische Anwendungen her-
aus (Kapitel 2.2.1). Technische Fortschritte betreffen die High-Definition tDCS, bei der durch die
Nutzung mehrerer kleinerer Elektroden eine gezieltere Beeinflussung von Kortexarealen maoglich
ist (Parlikar et al. 2021). Bei der TMS gibt es Entwicklungen in Richtung Miniaturisierung: Inzwi-
schen sind portable TMS-Systeme in Entwicklung, die das Problem des hohen Stromverbrauchs
und der unhandlichen GréRe der Magnetspulen 16sen sollen (Qi et al. 2025). Auerdem wird er-
forscht, inwiefern sich TMS-Stimulation mit Echtzeit-EEG-Messungen koppeln lasst (TMS-EEG),
um die Stimulationsimpulse adaptiv an den unmittelbaren neurophysiologischen Zustand anzu-
passen (Tang et al. 2026; Ziemann et al. 2026) — wie bei den invasiven Schnittstellen er6ffnet
sich damit also auch bei den nicht invasiven die Perspektive von Closed-Loop-Systemen.
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Zusatzlich zu den bereits in TAB (2016) beschriebenen nicht invasiven Stimulationsverfahren
sind inzwischen zwei neuartige Methoden hinzugekommen, die sich noch in einem friihen For-
schungsstadium befinden:

>  Beider transkraniellen temporalen Interferenzstimulation (tTIS) — 2017 erstmals beschrieben
(Grossman et al. 2017) — werden wie bei tACS elektrische Wechselstréme genutzt, um neu-
ronale Aktivitat zu beeinflussen. Der Unterschied liegt darin, dass bei der tTIS zwei hochfre-
guente Strome eingesetzt werden, deren Frequenzen sich leicht unterscheiden. Am Schnitt-
punkt dieser beiden Felder entsteht ein niederfrequentes Feld, das die neuronale Aktivitat
stimuliert. Auf diese Weise ist es moglich, auch zielgerichtet tiefere Hirnstrukturen zu stimu-
lieren anstatt nur den oberflachlichen Kortex (Wang et al. 2025). Das Verfahren befindet sich
in einem friihen klinischen Erprobungsstadium (Demchenko et al. 2025).

»  Transkranieller fokussierter Ultraschall (tfUS) ist ein Verfahren, bei dem Ultraschallwellen
niedriger Intensitat mittels eines Ultraschallwandlers durch den intakten Schadel gezielt auf
eng begrenzte, auch tiefe Bereiche des Gehirns gerichtet werden (Jo et al. 2025; Sanguinetti
2024). Durch die akustische Energie kann die neuronale Aktivitdt — je nach Protokoll for-
dernd oder hemmend - prézise moduliert werden (Martin et al. 2025). Die Methode befindet
sich in einem fortgeschrittenen experimentellen Stadium.

2.2 Anwendungsfelder

Traditionell sind medizinische und therapeutische Zielsetzungen der hauptséachliche Entwick-
lungsmotor von Neurotechnologien, nicht zuletzt, da invasive Verfahren erhebliche gesundheitli-
che Risiken bergen, die nur durch einen hohen therapeutischen Nutzen ethisch und medizinisch
zu rechtfertigen sind (TAB 2016, S.97f.). In den letzten Jahren ist jedoch zu beobachten, dass
sich der Fokus der Entwicklungstatigkeit zunehmend verschiebt und nicht medizinische Anwen-
dungen an Marktrelevanz gewinnen. Diese Entwicklung ist — in technischer Hinsicht — unter an-
derem auf die Fortschritte bei nicht invasiven Verfahren (insbesondere EEG) zuriickzufiihren. In
den folgenden Abschnitten wird der aktuelle Stand neurotechnologischer Anwendungen darge-
stellt, differenziert nach medizinischen, alltagsbezogenen sowie militarischen Anwendungsge-
bieten. Dabei werden die relevanten Fortschritte der letzten 10 Jahre zusammengefasst und
maRgebliche Anwendungsperspektiven beleuchtet. Tabelle 2.2 bietet einen Uberblick iiber die
verschiedenen Anwendungsbereiche.
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Tabelle 2.2

2 Neurotechnologische Anwendungen: Was hat sich seit 2016 getan?

Uberblick iiber Anwendungsfelder

Sektor

Anwendungsbeispiele

Medizin

> sensorische Prothesen: Cochlea-Implantate (Gehérverlust) und Retina-Implantate
(Verlust des Sehsinns)

> motorische Prothesen: BCl-gesteuerte Bewegungsprothesen

> Kommunikation: BCl-gesteuerte Kommunikationshilfen

> Neuromodulation: tiefe Hirnstimulation (z. B. bei Parkinson), TMS/tDCS (z. B. bei
Depression)

> Neurofeedback: Training bei ADHS und Angststorungen

Alltag

> Wellness/Lifestyle: Schlaftracker, Meditationsstirnbander

> Gaming/Unterhaltung: EEG-gesteuerte Spiele

> Arbeitsplatz/Bildung: Aufmerksamkeitsmonitoring, adaptive Lernsoftware
> kognitives Enhancement: Geréate zur Leistungssteigerung

Militar

> Systemsteuerung: BCls zur Steuerung von Drohnen, Flugzeugen, Waffensystemen
> Leistungssteigerung: tDCS zur Verbesserung von Aufmerksamkeit und Lernen

> kompensatorische Prothetik: Entwicklung von Prothesen fiir verwundete Soldaten
> Informationsanalyse: beschleunigte Zielerkennung in Bilddaten

> Kommunikation: (hypothetische) Gehirn-zu-Gehirn-Kommunikation

Eigene Zusammenstellung

2.2.1 Medizin

EEG-Verfahren sind seit Jahrzehnten ein klinischer Standard zur Diagnostik und Uberwachung
von Epilepsien, Bewusstseinsstorungen und in der Schlafmedizin. Fortschritte bei der EEG-Tech-
nologie und deren Integration in Wearables ermdglichen zunehmend ein ambulantes Echtzeitmo-
nitoring. Abgesehen von den diagnostischen EEG-Verfahren ist die Liste der etablierten klini-
schen Neurotechnologien trotz jahrzehntelanger Forschungsbemihungen immer noch recht
iberschaubar und hat sich seit 2016 nicht grundlegend verédndert (Schalk et al. 2024; TAB 2016,
S.67ff.). Aufféllig ist bei den therapeutischen Verfahren die Dominanz stimulativer Anwendun-
gen, die sich dadurch erklaren lasst, dass diese nicht mit den datenanalytischen Herausforderun-

gen fortgeschrittener ableitender Anwendungen konfrontiert sind:

»  Cochlea-Implantate, die durch Stimulierung des Hornervs die Horfahigkeit wiederherstellen
und 1984 zugelassen wurden, gelten mit Hunderttausenden Nutzer/innen weltweit als ein-

zigartige neurotechnologische Erfolgsgeschichte.

» Die Riickenmarkstimulation (SCS) wurde 1989 erstmals von der FDA zur Behandlung von

chronischen Schmerzen zugelassen.

» Tiefe Hirnstimulatoren (DBS) sind eine etablierte symptomatische Therapieoption fiir neurolo-
gische Bewegungsstorungen wie Morbus Parkinson, essenzieller Tremor oder Dystonie

4 Ein Beispiel dafiir ist e-Glass, ein von Forschenden entwickeltes Screening- und Monitoringwearable, bei dem die EEG-Elektronik und die

Elektroden unauffillig in die Biigel einer herkommlichen Brille integriert sind (Zanetti et al. 2025).
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(Bewegungsstorung). Die Zulassung durch die FDA erfolgte ebenfalls bereits in den 1980er
Jahren.

»  Vagusnervstimulatoren (VNS), bei denen der Vagusnerv im Halsbereich stimuliert wird, wur-
den 1997 von der FDA zur Behandlung schwerer Epilepsiefélle und 2005 zur Behandlung
therapieresistenter Depressionen zugelassen.

» Die transkranielle Magnetstimulation (TMS) erhielt 2008 eine FDA-Zulassung zur Behand-
lung schwerer Depressionen.

Die vergleichsweise geringe Zahl etablierter Verfahren bedeutet jedoch nicht, dass das Anwen-
dungsfeld nicht innovativ ware. Derzeit stehen viele neue Anwendungen und Anwendungsberei-
che im Fokus der Entwicklung. Dies zeigen Haston et al. (2025) in ihrem Horizon-Scanning, das
einen Uberblick iiber medizinische Neurotechnologien gibt, die sich im Méarz 2024 in der Entwick-
lung befanden oder kiirzlich von der FDA zugelassen wurden. Etablierte Neurotechnologien, die
sich fest im Markt etabliert haben, wurden systematisch ausgeschlossen — die Analyse be-
schrankt sich auf die Innovationspipeline. Zu beachten ist zudem, dass sich die Autor/innen in
ihrer Analyse auf bestimmte, eingegrenzte Krankheitsbilder beschrankt haben. Dazu gehoren die
Bereiche psychische Gesundheit (Depression, bipolare Stérung), gesundes Altern (Demenz, Par-
kinson, neuropathischer Schmerz) und kérperliche Behinderung (Schlaganfall, Riickenmarksver-
letzung, Lahmung). Klassische Anwendungsbereiche medizinischer Neurotechnologien - z.B.
Epilepsie, essenzieller Tremor und Dystonie, Zwangsstérungen sowie sensorische Neuroprothe-
sen — sind damit nicht abgedeckt.

Auf Basis dieser Kriterien wurden in Haston et al. (2025) insgesamt 81 innovative Technologien
identifiziert. Schwerpunkte bei der Entwicklungstétigkeit zeigen sich bei Parkinson, Depression
und Schlaganfall (Abbildung 2.2). Die {iberwiegende Mehrheit von 63 der Technologien ist nicht
invasiv. Bemerkenswert ist, dass nur drei der identifizierten Anwendungen (ber eine KI-Kompo-
nente verfiigen, was darauf schlieBen lasst, dass sich die Integration von Kl in die Neurotechno-
logie noch in einem sehr frilhen Stadium befindet. Die grolRe Mehrheit der identifizierten Anwen-
dungen befindet sich in friithen Entwicklungsstadien, was eine intensive Forschungs- und Entwick-
lungstatigkeit belegt. Der lange Weg zur Marktreife fiihrt dazu, dass nur 17 der 81 Technologien
Uber eine FDA-Zulassung verfligen.

In den folgenden Abschnitten wird der Entwicklungsstand neuromodulierender Anwendungen zur
Therapie neurologischer Erkrankungen und Sinnesverluste sowie von BCls zur Wiederherstellung
von Motorik und zur Erméglichung von Kommunikation zusammengefasst. Diese Aufschliisse-
lung spiegelt die beiden Haupttechnologiestrange wider, die auch aus der Studie von Haston et
al. (2025) hervorgehen. Mit 24 von 81 identifizierten Technologien stellen BCls die gro3te Tech-
nologiegruppe in der Analyse dar, gefolgt von den neuromodulierenden Anwendungen TMS und
DBS mit 19 bzw. 14 Anwendungen (Abbildung 2.3).
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Abbildung 2.2  Neurotechnologien in der Entwicklung: dominierende Verfahren
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Quelle: nach Haston et al. (2025)

Abbildung 2.3  Schematischer Aufbau eines BCI
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Neuromodulation fiir die Therapie neurologischer Erkrankungen und Sinnesverluste

Die gezielte elektrische Stimulierung bestimmter Nervenareale hat sich sowohl als Therapie bei
einigen neurologischen Erkrankungen als auch zur Kompensation von Sinnesverlusten bewahrt
(Uberblick in TAB 2016, S.77ff.). Der Stimulationsbereich ist dabei je nach Anwendung unter-
schiedlich und umfasst tiefe Hirnareale, Bereiche des Kortex und des Riickenmarks sowie Einzel-
nerven wie den Vagus-, Hor- oder Sehnerv. Neben Sinneseinschrankungen lassen sich damit ins-
besondere Schmerz- und Bewegungsstorungen (Parkinson, Tremor), Epilepsie sowie psychiatri-
sche Krankheitsbilder wie Depressionen, Angst- und Zwangsstérungen behandeln. Die Wirkme-
chanismen sind zum Teil erst unzureichend verstanden. Die genannten Verfahren und die ihnen
zugrundeliegenden Technologien sind Gegenstand intensiver Forschung und Weiterentwicklung,
sodass sich die klinischen Anwendungsbereiche bestandig erweitern. In den letzten Jahren wa-
ren folgende relevante Entwicklungen zu verzeichnen.

Tiefe Hirnstimulation: Die etablierten Zielindikationen haben sich zuletzt nicht grundlegend veran-
dert.> Gegenstand intensiver Forschung sind psychiatrische Krankheitsbilder wie schwere De-
pressionen und das Tourettesyndrom sowie neurodegenerative Erkrankungen wie die Alzheimer-
demenz (Harmsen et al. 2022). Die aktuellen Entwicklungsbemiihungen konzentrieren sich auf
adaptive Systeme (Closed-Loop-Stimulation), die auf dem Echtzeitmonitoring neuronaler Biomar-
ker basieren (Horn/Neumann 2025). Solche Systeme kdnnen die Stimulation durch Impulse dy-
namisch an den Bedarf anpassen, was unerwiinschte Nebeneffekte minimiert und die Energieef-
fizienz erhoht. 2025 wurde in den USA und in Europa ein erstes adaptives System zur Behandlung
der Parkinsonkrankheit zugelassen (Adee 2025). Klinische Studien mit kleinen Patientenzahlen
zeigen, dass adaptive tiefe Hirnstimulation zu einer Verbesserung motorischer Symptome fiihren
kann, zugleich aber erhebliche Herausforderungen bei der Auswahl geeigneter Biomarker und bei
der Definition robuster Stimulationsschwellen bestehen bleiben (Busch et al. 2025).

Vagusnervstimulation: Das Verfahren ist fiir die Behandlung von Epilepsie sowie therapieresisten-
ten Depressionen etabliert. Wahrend die Schlaganfallrehabilitation mittels invasiver VNS in den
USA bereits zugelassen ist, wird die Anwendung bei Immunerkrankungen weiterhin intensiv er-
forscht, teils mit vielversprechenden Ergebnissen (Badran et al. 2023; Liu et al. 2025a). Neben
invasiven Systemen werden zunehmend nicht invasive Stimulatoren entwickelt, die transkutan
am Ohr (tVNS) wirken. Zudem zeigt sich auch hier ein Trend hin zu adaptiven Closed-Loop-Syste-
men: Moderne VNS-Implantate konnen bei Epilepsie automatisch eine Stimulation auslosen, so-
bald ein kritischer Anstieg der Herzfrequenz einen drohenden Anfall signalisiert. Dariiber hinaus
wird das Potenzial adaptiver VNS bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B. Blutdruckkontrolle) un-
tersucht (Ottaviani et al. 2022).

Die Riickenmarkstimulation wird zur Schmerztherapie angewandt, wenn pharmakologische oder
operative Optionen ausgeschopft sind. Das Anwendungsspektrum hat sich in den letzten Jahren
auf schmerzhafte diabetische Neuropathie erweitert, von der bis zu 20 % aller Diabetes-mellitus-
Patient/innen betroffen sind (Siegel 2024). Neue Systeme messen in Echtzeit die Antwort des
Nervs auf den Stromimpuls und passen die Stimulation entsprechend an. Studien zeigen, dass
diese Closed-Loop-Stimulation bessere Wirkungen erzeugt (Mangano et al. 2025).

5 Die Technologie ist in den USA und der EU reguldr zugelassen fiir Parkinson, Tremor, Dystonie sowie bestimmte Formen der Epilepsie. Fiir
Zwangsstorungen besteht eine eingeschrénkte Zulassung (Humanitarian Device Exemption [HDE] in den USA, CE-Kennzeichnung in der EU)
fiir therapieresistente Fille.
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Transkranielle Magnetstimulation: Es wurden neuartige Behandlungsprotokolle mit einer hheren
Anzahl von Sitzungen pro Tag entwickelt (accelerated TMS). Studien zeigen, dass diese Verfah-
ren bei der Behandlung von Depressionen eine schnellere Linderung der Symptome bewirken kon-
nen (Tendler et al. 2026; Van Rooij et al. 2024). Intensiv erforscht wird zudem das therapeutische
Potenzial bei der Schlaganfallrehabilitation, der Alzheimerdemenz sowie weiteren psychiatri-
schen Erkrankungen (Lin et al. 2025).

Bei der transkraniellen Gleichstromstimulation gibt es vielversprechende klinische Ergebnisse bei
verschiedenen psychiatrischen Krankheitsbildern wie schwerer Depression, Parkinson, Epilepsie
sowie zur Schmerztherapie (Fregni et al. 2020; Tungushpayev/Viderman 2025). Ende 2025 wurde
von der FDA ein tDCS-System zur Behandlung schwerer Depressionen zugelassen. Es handelt
sich um die erste Marktzulassung eines nicht invasiven Hirnstimulationsgeréts fiir den Heimge-
brauch speziell zur Therapie von Depressionen und wurde als Meilenstein bei der nicht medika-
mentosen Behandlung dieser Krankheit bezeichnet (Bikson et al. 2026).

Bei Cochlea-Implantaten werden inzwischen verstarkt KI-Methoden (unter anderem Deep Learn-
ing) eingesetzt, um die Spracherkennung zu verbessern und die Funktionsweise in Echtzeit an die
Horumgebung anzupassen (Mocelin et al. 2025). Weitere Trends sind die Entwicklung vollstandig
implantierter Systeme sowie die Erforschung optogenetischer Stimulationsmechanismen, die
sich allerdings noch in einem friilhen bzw. experimentellen Stadium befinden (Dieter et al. 2020;
Dornhoffer et al. 2023).

Retina-Implantate: Hier gab es etliche Riickschlédge, da die im Jahr 2016 noch verfiigbaren Sys-
teme sich nicht am Markt halten konnten (Argus Il sowie Alpha IMS/AMS) (TAB 2016, S. 89). Sol-
che Félle des Neuroabandonment (Kasten 3.2) haben fiir Patient/innen mit erblich bedingter
Netzhautdegeneration erhebliche Konsequenzen, insbesondere im Hinblick auf Versorgungssi-
cherheit, Nachsorge sowie die individuelle Nutzenbewertung implantierter Systeme (Kasten 4.1).
Derzeit konzentriert sich die Forschung auf technologisch verfeinerte subretinale Implantate und
vollig neue Ansétze wie die direkte Stimulation des visuellen Kortex oder optogenetische Verfah-
ren (Fernandez et al. 2021; Holz et al. 2026; Wood et al. 2023).

In fast allen Anwendungsbereichen der Neurostimulation zeigt sich ein klarer Entwicklungstrend
hin zu integrierten Closed-Loop-Systemen, die die Stimulationsmuster adaptiv an bestimmte phy-
siologische Parameter anpassen. Diskutiert wird ein breites Anwendungsspektrum - von neuro-
degenerativen und kardiovaskularen Erkrankungen tber entziindliche Krankheitsbilder bis hin zu
chronischem Schmerz (Ezeokafor et al. 2021). Eine zentrale Vision ist die Entwicklung autono-
mer, Kl-gesteuerter Implantate, die pathologische Zustande selbststandig erkennen und modulie-
ren. Dadurch wiirden sich neue individualisierte Therapieoptionen eréffnen (Soekadar et al. 2023;
Zhang et al. 2024). Die Umsetzung solcher intelligenter Implantate ist allerdings noch mit Hiirden
verbunden. Zu den Herausforderungen gehoren die Identifikation robuster und klinisch valider
Biomarker fiir die automatische Steuerung, die Ermittlung geeigneter Patientengruppen, die Ener-
gieversorgung der On-Chip-Signalverarbeitung (Kapitel 2.1.1) sowie offene Sicherheits- und Zu-
lassungsfragen (Kapitel 1).
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BClI fiir die Wiederherstellung von Motorik und Kommunikation

Eine der altesten und auch ehrgeizigsten Hoffnungen im Kontext der Neurotechnologien besteht
darin, durch bloRe Gedanken Prothesen oder Computer steuern zu kénnen — in den 1970er Jahren
wurde fiir Systeme dieser Art die Bezeichnung Brain-Computer Interfaces eingefiihrt (Peplow
2025). Der Begriff hat bis heute Bestand, auch wenn er nicht ganz scharf definiert ist (Hof-
mann/Stieglitz 2024; Robinson et al. 2025). Ublicherweise, und dieser Definition wird auch hier
sowie in TAB (2016) gefolgt, werden BCls als Systeme verstanden, die einen geschlossenen Re-
gelkreis zwischen Gehirn und einer externen Anwendung (z.B. Prothese) schaffen (Abbil-
dung 2.3). Die Hardware besteht aus der neuroelektrischen Schnittstelle, iber die die Gehirnakti-
vitat erfasst und in ein digitales Signal tibersetzt wird (Signal Collection). Das Rohsignal wird per
Software in mehreren Schritten verarbeitet (Signalverarbeitung), dabei bereinigt (Vorverarbei-
tung), analysiert (Merkmalsextraktion) und in Steuerungsbefehle iibersetzt (Klassifizierung). Uber
die Anwendungsschnittstelle (Application Interface), eine weitere Hardwarekomponente, werden
die generierten Befehle anschlielRend an die externe Anwendung weitergeleitet. Entscheidend ist,
dass die Nutzerin bzw. der Nutzer ein Feedback in Echtzeit (je nach Aufgabe sensorisch, visuell
etc.) Uber den Erfolg der Steuerungsaufgabe erhélt — erst dies macht das System zu einem ge-
schlossenen Regelkreis (Stevenson et al. 2023).5

Abhangig von der erforderlichen Signalqualitat und Dimensionalitat der Steuerung kommen ent-
weder nicht invasive Verfahren (z.B. EEG fiir grobe Befehle) oder invasive Schnittstellen (z.B.
Mikroelektroden fiir hochpréazise Motorik) zum Einsatz. Die Vor- und Nachteile der unterschiedli-
chen Herangehensweisen wurden in Kapitel 2.1 beschrieben und lassen sich auch auf BCI-An-
wendungen Gbertragen. Im klinischen Bereich sind BCls vor allem zur Wiederherstellung verloren-
gegangener Funktionen (Bewegung und Kommunikation) bei Patient/innen mit schwersten Ein-
schrankungen (Querschnittlahmung, Locked-in-Syndrom, Amyotrophe Lateralsklerose oder nach
schwerem Schlaganfall) vielversprechend. Die BCI-Typen lassen sich, je nach Art der Unterstiit-
zung, in die folgenden Kategorien einteilen — fiir sie wird im Folgenden jeweils der aktuelle Stand
der Entwicklung im Vergleich zu TAB (2016) zusammengefasst.

»  Motorische Wiederherstellung: Dieser Anwendungsbereich umfasst die Steuerung von Greif-
prothesen, Exoskeletten und Rollstiihlen. Fiir die anspruchsvolle Steuerung von Greifprothe-
sen und Exoskeletten kommen primar invasive BCls mit ihrer hoheren Signalqualitat und
raumlichen Auflosung infrage. EEG-Signale sind meist zu ungenau fiir fluide, mehrdimensio-
nale Bewegungen, weshalb eine Umsetzung nicht invasiver BCls zur Geratesteuerung in der
Regel Shared-Control-Ansétze. Das heil’t, Nutzer/in gibt grobes Ziel vor, Roboter libernimmt
Feinmotorik — und/oder multimodale Steuerungsverfahren (z.B. EEG, Eyetracking und
fNIRS) erfordert (Edelman et al. 2025). Bei der Rollstuhlsteuerung ermoglicht dieses Prinzip
der geteilten Kontrolle eine bessere Navigation, indem Nutzerabsichten durch Sensoren zur
Kollisionsvermeidung ergdnzt werden (Bellicha et al. 2025). Bei invasiven BCls wurden ab
2016 einige signifikante Meilensteine erreicht, die deutlich Gber die bereits 2012 erfolgreich
demonstrierte Steuerung roboterisierter Arme hinausgehen (TAB 2016, S. S.75ff.). Dazu ge-
hort die Wiederherstellung von Funktionalitdten angeborener GliedmaRen (Hand, Arm, Bein)
bei Patient/innen mit Rickenmarksverletzung mithilfe der BCl-gesteuerten funktionellen
Elektrostimulation (Ajiboye et al. 2017; Bouton et al. 2016; Lorach et al. 2023). Zudem gelang

6  Als Echtzeit gilt hier der Zeitraum, den das Gehirn bei der Durchfiihrung der Aufgabe selbst bendtigt, was im Bereich zwischen 50 und maximal
300 ms bei motorischen Aufgaben liegt.
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es mithilfe intrakortikaler Mikrostimulation, taktile Empfindungen direkt ins Gehirn zuriickzu-
spielen. Der Einsatz eines solchen bidirektionalen Systems halbierte die Zeit fiir Greifaufgaben
mit einem Roboterarm drastisch (Flesher et al. 2021). Ein weiterer Erfolg ist die erstmalige
Demonstration eines ECoG-basierten BCI-Systems zur Steuerung eines Ganzkorperexoske-
letts, das einem Patienten mit Tetraplegie gehdhnliche Bewegungen ermdglichte (Benabid et
al. 2019). Obwohl 2026 in China erstmals ein implantierbares BCI-System zur Behandlung von
Lahmungen zugelassen wurde — auf Basis einer kleinen, bislang nur begrenzt aussagekrafti-
gen Studiengruppe (Fieldhouse/You 2026) -, haben diese Entwicklungen bislang iberwiegend
Demonstrationscharakter und sind noch weit von einer routineméRigen Anwendung entfernt.

Kommunikation: Der Einsatz von EEG-basierten BCI-Systemen zur Kommunikationsunter-
stitzung (Buchstabierhilfe, Cursorsteuerung) fiir ALS- und Locked-in-Patient/innen, die ihre
Sprachfunktion verloren haben, geht bis in die 1990er Jahre zuriick (TAB 2016, S.71ff.). Da-
bei macht man sich zunutze, dass bestimmte Aktivitdtspotenziale des Gehirns von Nut-
zer/innen bewusst steuerbar sind und deshalb, nach Training und Kalibrierung, zur Kontrolle
eines Systems genutzt werden konnen (TAB 2016, S.71f.).” Dank der in Kapitel 2.1.2 be-
schriebenen Fortschritte, insbesondere die Kl-Dekodierung sowie EEG-Trockenelektroden,
ist es gelungen, die BCI-Kommunikationssysteme deutlich leistungsfahiger und alltagstaug-
licher zu machen. Wahrend in TAB (2016, S.73) eine Ubertragungsrate von 1 bis 2 Zeichen
pro Minute als realistisch erachtet wurde, erreichen heutige Laborsysteme 30 bis 60 Zeichen
pro Minute (Liu et al. 2025b). Durch die Zuhilfenahme von KI-Methoden, insbesondere von
Sprachmodellen zur Textdekodierung, Fehlerkorrektur und Autovervollstandigung (Wang/
Chen 2025)8, konnten zudem die sehr aufwendigen Trainings- und Kalibrierungsphasen so-
wie die Fehleranfalligkeit der Systeme deutlich reduziert werden. AuRerdem wird an invasi-
ven BCls gearbeitet, die Hirnsignale mittels intrakortikaler Mikroelektrodenarrays bei Sprech-
versuchen oder versuchter Handschrift direkt am Kortex ableiten und iber Deep-Learning-
Modelle in Text umwandeln — der Rekord bei der Dekodierung von versuchtem Sprechen
liegt aktuell bei 62 Wortern pro Minute (Willett et al. 2021, 2023).° Auch bei invasiven BCls
wurde ein wichtiger Schritt in Richtung potenzieller Alltagstauglichkeit getan, indem die er-
folgreiche Heimanwendung eines kabellosen Systems zur Steuerung eines Standard-Tablet-
Computers demonstriert wurde (Simeral et al. 2021).

Therapie und Rehabilitation: Hier kommen fast ausschlieBlich nicht invasive BCls zur Anwen-
dung, da therapeutische bzw. rehabilitative Systeme in der Regel nur temporér eingesetzt
werden sollen. Die Nutzung der BCI-Technologie zur Schlaganfallrehabilitation sowie zur Be-
handlung von ADHS wird bereits seit vielen Jahren erforscht. Studien zeigen, dass Schlag-
anfallpatienten, die sich Bewegungen gelahmter Gliedmalen vorstellen und per BCI (Exos-
kelette, VR, funktionelle elektrische Stimulation) ein sensomotorisches oder visuelles Feed-
back erhalten, wirksam motorische Funktionsverbesserungen erzielen (Stevenson et al.
2023); durch das Echtzeitfeedback wird die Neuroplastizitdt des Gehirns gestéarkt. In der

Zu den verbreiteten Paradigmen gehdren ereigniskorrelierte Potenziale, die durch die Prasentation visueller, taktiler oder auditorischer Sti-
muli ausgeldst werden, sowie Steady-State Visual Evoked Potentials (SSVEP), die durch die Fokussierung auf flackernde visuelle Reize er-
zeugt werden (TAB 2016, S. 71f.).

Mit der zunehmenden Nutzung generativer KI bzw. groBer Sprachmodelle zur Sprachdekodierung steigt zugleich das Risiko fehlerhafter
Vervollstandigungen und unklarer Zuschreibung von AuBerungen durch das KI-System.

Zur Einordnung des Rekords ist anzumerken, dass einige deutliche Einschrankungen bestehen (Willett et al. 2023): Erstens handelte es sich
um ein kabelgebundenes Implantat, das nur in Laborumgebungen eingesetzt werden kann. Zweitens stieg die Fehlerrate mit zunehmender
GroRe des Vokabulars deutlich; bei 50 Wartern betrug sie 9 %, bei 125.000 Wortern fast 24 %. SchlieRlich war ein erheblicher Aufwand fiir
das Trainieren des KI-Modells zu leisten - insgesamt musste die Patientin dafiir tiber 10.000 Sétze versuchen zu sprechen.
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Breite konnte sich das Verfahren aber noch nicht durchsetzen, da es sehr teuer, zeitaufwan-
dig und zudem fiir die unteren Extremitaten deutlich weniger wirksam bzw. geeignet ist (An-
gulo Medina et al. 2024; Mane et al. 2020; Stevenson et al. 2023). EEG-basiertes Neurofeed-
back wird inzwischen breit als therapeutisches Verfahren zur Aufmerksamkeitsregulation
bei ADHS eingesetzt, wahrend die Wirksamkeit bei der Therapie schlaganfallbedingter kog-
nitiver Defizite noch erforscht wird. Ein anderes, invasives Paradigma zur Schlaganfallreha-
bilitation wird von der deutschen Firma CorTec klinisch erprobt: Ihr vollstandig implantierba-
res BCI Brain Interchange soll die motorische Rehabilitation bei chronischem Schlaganfall
durch adaptive Neurostimulation unterstiitzen (MedPath 2026) (Kasten 2.1).

Auch bei medizinischen BCls in Form von Greifprothesen mit taktilem Feedback ist die Entwick-
lung in Richtung bidirektionaler Closed-Loop-Systeme somit weiter vorangeschritten. Einen Mei-
lenstein stellt die Sprachdekodierung per Implantat dar, die alleine durch versuchtes Sprechen
das Kommunizieren ermdglicht. Hinzu kommt, dass mit kabellosen Implantaten sowie trockenen
EEG-Sensoren wichtige Schritte in Richtung Alltagstauglichkeit der BCI-Technologie gemacht
wurden. Trotz beeindruckender Einzelfall- und Pilotstudien hat sich, mit Ausnahme vielleicht eini-
ger therapeutischer Anwendungen, noch keines der beschriebenen Systeme im klinischen Alltag
etabliert. Studien wurden bislang nur mit sehr kleinen Patientengruppen und liber einen kurzen
Zeitraum durchgefihrt. Zentrale Herausforderungen bestehen insbesondere noch hinsichtlich
der langfristigen Signalstabilitdt sowie der Alltagstauglichkeit (Rapeaux/Constandinou 2021).

2.2.2 Ziviler Bereich

Gemessen an Finanzierungsvolumen, UnternehmensgroRe und Umsatz ist der medizinische Be-
reich nach wie vor vorherrschend fiir Neurotechnologien. Eine Untersuchung des Centre for Fu-
ture Generations zeigt jedoch, dass sich bei der Anzahl der Unternehmen ein gegenlaufiger Trend
abzeichnet. Hier hat der Consumermarkt den medizinischen Bereich inzwischen {iberholt
(Berndez Timdén/Mahieu 2025). In dem Report wurde die Landschaft der spezialisierten Neuro-
technologiefirmen analysiert: Von den insgesamt 271 identifizierten Unternehmen gehdren 153
zum Consumerbereich (60%), 118 sind entsprechend dem medizinischen Bereich zuzurechnen
(40%)."0 Dies ist ein durchaus erstaunliches Ergebnis, da der Ursprung der Neurotechnologien,
wie ausgefiihrt, im medizinischen Bereich liegt und der Fokus in Forschung und Entwicklung ent-
sprechend ausgerichtet war. Der Report zeigt einen Griindungsboom ab den 2010er Jahren (Ab-
bildung 2.4). Bis 2016 waren medizinische Unternehmen in der Uberzahl, wurden anschlieBend
jedoch von Unternehmen, die Verbraucherprodukte herstellen, iberholt. Seit 2016 gab es 102
Neugriindungen im Consumerbereich, im medizinischen Bereich hingegen nur 52. Der nicht me-
dizinische Neurotechsektor wird tiberwiegend von kleinen und mittleren Unternehmen getragen,
darunter etliche Start-ups. Zugleich sind multinationale Techkonzerne (insbesondere Apple und
Meta) zunehmend mit Ubernahmen, Investitionen oder eigenen Entwicklungen in diesem Feld ak-
tiv (Berndez Timén/Mahieu 2025, S.321.).

10 In die Analyse des Centre for Future Generations wurden nur auf Neurotechnologien spezialisierte Unternehmen aufgenommen. Das heif}t,
Medizintechnikfirmen, die zwar Neurotechprodukte in ihrer Pipeline haben, deren Finanzierung und Einnahmen jedoch in erster Linie aus
anderen Geschaftsbereichen stammen, wurden nicht erfasst.
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Abbildung 2.4  Anzahl der Neugriindungen spezialisierter Neurotechnologieunternehmen im
Medizin- und Consumerbereich
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Quelle: nach Berndez Timén/Mahieu (2025, S. 8)

Invasive Systeme kommen fiir den Verbrauchermarkt derzeit nicht infrage und spielen im Bereich
von Consumerneurotechnologien daher noch keine Rolle. Der Aufschwung von Neurotechnolo-
gien im zivilen Bereich basiert auf der zunehmenden Verbreitung von EEG-Trockenelektroden, der
Miniaturisierung der Hardware sowie dem verstarkten Einsatz Kl-basierter Signalverarbeitung
(Kapitel 2.1.2) (Bernaez Timdn/Mahieu 2025). Ein weiterer wichtiger Trend sind passive BCls: Im
Gegensatz zu aktiven Systemen, die bewusste Reaktionen auf Stimuli erfordern, fokussieren pas-
sive BClIs auf die fortlaufende Erfassung mentaler Zustéande und geben dem Nutzer darauf basie-
rend automatisch Feedback (Kawala-Sterniuk et al. 2021). Geringere regulatorische Hiirden im
Consumerbereich im Vergleich zu Medizinprodukten begiinstigen zudem die schnelle Marktein-
fihrung. Inzwischen bietet eine wachsende Zahl von Firmen portable, preisgiinstige und leicht
nutzbare Gerate wie EEG-Stirnbander an; einzelne Anbieter erganzen EEG um weitere Modalitaten
wie fNIRS oder nicht invasive Stimulation (Flanagan/Saikia 2023).

Die unterschiedliche Marktreife der beiden Segmente schldgt sich in der Finanzierungsstruktur
nieder: Medizinische Neurotechnologieunternehmen erhalten im Mittel rund 62 Mio. Euro an Fi-
nanzierung pro Firma, nicht medizinische Unternehmen nur etwa 13 Mio. Euro. Ein GroRteil des
medizinischen Kapitals (68 %) flieRt in Unternehmen ohne marktreife Produkte, wahrend im Con-
sumerbereich 69 % der Mittel in Firmen mit bereits am Markt verfligbaren Produkten investiert
werden (Bernaez Timén/Mahieu 2025, S. 30ff.).

Der Bericht des Centre for Future Generations (Berndez Timoén/Mahieu 2025, S.12f.) gibt auch
Aufschluss iber die Marktsegmente, in denen die 153 identifizierten Consumerunternehmen tatig
sind. Den groBten Anteil hat der Bereich Wellness und Fitness, gefolgt von Entertainment, For-
schungs- bzw. Entwicklungstools, Brain Data Analytics (Software) sowie Enterprise Services. Ei-
nen Uberblick iiber die verschiedenen Segmente mit typischen Anwendungen und einer Kurzbe-
schreibung bietet Tabelle 2.3. Jenseits der Marktsegmentierung zeigt sich die gesellschaftliche
Relevanz dieser Technologien primar in konkreten Anwendungskontexten. Im zivilen Sektor kris-
tallisieren sich dabei vier Hauptbereiche heraus, die in TAB (2016) — dem damaligen Entwick-

_28_



2 Neurotechnologische Anwendungen: Was hat sich seit 2016 getan?

lungsstand entsprechend — nur am Rande behandelt wurden: Wellness, Entertainment, Arbeit und
Bildung. Sie beruhen auf der gleichen technischen Basis (vor allem tragbare EEG-Gerate) und nut-
zen haufig dieselben Hard- und Softwarekomponenten, sodass die Grenzen zwischen den Berei-
chen unscharf sind — zumal viele Anwendungen noch experimentellen Charakter haben.

Tabelle 2.3 Consumerneurotechnologie: Marktsegmente
Marktsegment | Anzahl der | typische Anwendungen Kurzbeschreibung
Firmen
Wellness und 52 Meditationstraining; Fokus- Alltags- und Lifestyleprodukte zur

Stressreduktion, Schlafverbesse-
rung, mentalen Fitness; meist EEG-
Headbands oder einfache Stimulati-
onsgerate

mentale Fitness /Aufmerksamkeitstraining;
Schlafmonitoring und -optimie-

rung

Entertainment 32 EEG-Controller fiir Spiele;
BCI-Steuerung von Games,
Drohnen und spielerischen

Gadgets

Unterhaltungselektronik, bei der
Hirnsignale als Eingabekanal die-
nen; Fokus auf Immersion und Ge-
dankensteuerung in Games und
VR-Umgebungen

tragbare EEG-Systeme und offene
Plattformen fiir auBerklinische For-
schung; richten sich primar an Wis-
senschaft und Entwickler

Forschungs-/ 31
Entwicklungs-
tools

Headsets fiir Forschung,
DIY-/Developerkits,
Bildungs-/Hobbyplattformen

Brain-Data-Ana- | 27
lytics/Software

Softwareplattformen, die Gehirnda-
ten in Echtzeit auswerten und iiber
Schnittstellen fiir weitere Anwen-
dungen nutzbar machen, etwa zur

Auswertung neuronaler Zu-

stande (z. B. Aufmerksamkeit,
Miidigkeit, emotionale Reaktio-
nen), gehirnbasierte Nutzerau-

thentifizierung sowie Profiling-
und Personlichkeitsanalysen

Erkennung mentaler Zustande oder
zur biometrischen Identifikation an-
hand neuronaler Muster

Enterprise-
services

1

Neuromarketingstudien, Moni-
toring von Wohlbefinden und
Ermiidung am Arbeitsplatz so-

Business-to-Business-Dienstleistun-
gen fiir Werbung, Produktdesign, Ar-
beitsorganisation und Personalwe-

wie Personlichkeits- und Eig- sen
nungsscreenings fiir Human
Resources und Recruiting

Eigene Zusammenstellung basieren auf Berndez Timén/Mahieu (2025, S. 13); ergdnzend Paek et al. (2021)

Wellness

Zahlreiche Consumerprodukte versprechen eine Verbesserung der personlichen Wellness und
mentalen Fitness, etwa bessere Konzentration, weniger Stress, verbessertes Meditationserleben
oder optimierten Schlaf, und werden teils mit der Behauptung beworben, die mentale Leistung
steigern zu kdnnen (Wexler/Thibault 2019). Zu den anvisierten Anwendungsbereichen gehoren
Stressmonitoring und Entspannung, Schlafoptimierung sowie die Verbesserung der Konzentra-
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tion und kognitiven Leistungsfahigkeit (Flanagan/Saikia 2023). Die Produkte in diesem Bereich
lassen sich grob in zwei Gruppen einteilen:

»  Neurofeedback: Mithilfe tragbarer EEG-Geréte (z.B. in Form von Kopfhérern oder Stirnbén-
dern; vereinzelt kommt auch fNIRS zum Einsatz) wird die Gehirnaktivitdt anhand spezifischer
Indikatoren (z.B. Alpha-Wellen, die auf Entspannung hinweisen) in Echtzeit (iberwacht und
ein entsprechendes Feedback zu Aufmerksamkeit, Entspannung oder dem mentalen Zu-
stand gegeben. Das Ziel besteht darin, positive Effekte iber die Emotions- bzw. Stressregu-
lation zu erreichen. Zu den Anbietern zahlen beispielsweise Emotiv Inc., InteraXon Inc. (EEG-
Stirnband, inzwischen teils auch kombiniert mit fNIRS), Neurable Inc. (EEG-Kopfhdrer) oder
Mendi Innovation AB (fNIRS-Stirnband).

»  Neuromodulation: Eine wachsende Zahl an Produkten zielt auf die transkutane Stimulation
des Vagusnervs ab, der bei der Regulation des vegetativen Nervensystems eine wichtige
Rolle spielt. Dadurch soll eine beruhigende Wirkung erreicht werden. Dazu werden Stimula-
toren im Halsbereich (z. B. von Pulsetto) oder am Ohr (z. B. Nurosym) getragen. Deutlich we-
niger verbreitet und regulatorisch sowie sicherheitsbezogen starker umstritten sind tDCS-
Stimulatoren, die Gleichstrom nutzen, um Stimmung, Schlaf und Konzentration positiv zu
beeinflussen (z.B. Halo).

Die Produkte umfassen haufig nicht nur die Hardware selbst, sondern auch proprietare Apps, tiber
die Datenauswertungen, Feedbackfunktionen oder Trainingsprogramme angeboten werden. Ge-
schaftsmodelle beruhen dabei oft auf digitalen Services, Abo- oder Plattformmodellen, die die
Erhebung und Speicherung von Nutzungsdaten und haufig auch von Neurodaten beinhalten. Ob-
wohl die zugrundliegenden Verfahren in klinischen Forschungskontexten seit Ladngerem erprobt
sind (Kapitel 2.2.1), ist die Wirksamkeit der Consumerprodukte umstritten bzw. bislang noch
nicht ausreichend belegt (Ridgewell et al. 2021; Treves et al. 2025). Ubersichtsarbeiten betonen
die fehlenden strengen Studien bzw. mangelnde Evidenz und die unklare Wirksamkeit (Wex-
ler/Thibault 2019). Insbesondere ist offen, welchen Anteil Placeboeffekte haben, wie stark die im
Alltag schwankende Signalqualitat durch Bewegung und Muskelartefakte die Nutzbarkeit ein-
schrankt und in welchem Mal die begrenzte technische Leistungsfahigkeit vieler Consumerge-
rate (etwa geringe Kanalzahl oder nicht invasive statt implantierter Stimulation) die Effekte be-
grenzt. Obwohl sich die Produktlandschaft seit 2016 stark ausdifferenziert hat, gelten damit die
vom TAB (2016, S. 65) formulierten grundsatzlichen Bedenken weiterhin, dass ,die in der Literatur
berichteten, durchgéngig eher geringfligigen Wirkungen nicht geeignet [sind], weitreichende Vi-
sionen einer Verbesserung der menschlichen Natur zu rechtfertigen®.

Vor diesem Hintergrund wird kritisch gesehen, dass manche Hersteller ihre Consumerprodukte
explizit mit einem medizinischen Nutzen bewerben und damit — nebst der gesellschaftlichen Nor-
malisierung von externen Manipulationen des Gehirns — die Grenze zwischen medizinischen und
nicht medizinischen Produkten zunehmend unscharf wird (Paek et al. 2021; Wexler/Thibault
2019). Dies ist vor allem deshalb problematisch, weil Produkte, die als reine Wellnessgeréte po-
sitioniert werden, nicht den strengen rechtlichen Anforderungen an Medizinprodukte unterliegen
(Kapitel 3.1).
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Entertainment

Der Entertainment- und Spielebereich gehort zu den Vorreitern bei der nicht medizinischen Nut-
zung von Neurotechnologien. Experimentelle Herangehensweisen und unvollkommene Kontrolle
werden bei Spielen und in der Unterhaltung eher toleriert als in den meisten anderen Anwendungs-
bereichen, was die Pionierrolle im zivilen Sektor erklart. Im Entertainmentbereich lassen sich grob
zwei Segmente unterscheiden: zum einen Consumer-EEG-Produkte fiir Neurogaming mit ver-
gleichsweise einfachen BCI-Funktionen, zum anderen BCl-gestiitzte immersive VR/AR-Erfahrun-
gen. Bereits 2007 tauchten die ersten Computerspiele auf, die Consumer-EEG-Systeme fiir die
Spielesteuerung nutzten (Ahn et al. 2014). Zum Einsatz kommen seither vor allem aktive BCls,
bei denen Nutzer/innen {iber EEG-Headsets durch die Imagination von Bewegungen oder die wil-
lentliche Modulation von Aufmerksamkeits- und Entspannungszustdnden Steuersignale erzeu-
gen, sowie reaktive BCls, bei denen Befehle durch die Fokussierung auf externe visuelle Reize wie
flackernde Stimuli (SSVEP) ausgeltst werden (Vasiljevic/De Miranda 2020). Beispiele sind die
Steuerung eines Avatars durch vorgestellte Hand- oder FuRbewegungen oder die Auswahl von
Objekten durch die Fokussierung auf sequentiell hervorgehobene Objekte (Hadjiaros et al. 2023).

Ab den 2000er Jahren haben sich die Portabilitat, Nutzbarkeit und Leistungsfahigkeit tragbarer
Systeme erheblich verbessert. Im Gamingbereich sind viele Firmen aktiv, die auch Wearables fir
individuelles Wohlbefinden anbieten. So kiindigte beispielsweise das Unternehmen Neurable, das
auch EEG-Produkte fiir den Wellnessbereich entwickelt, eine Kooperation mit dem auf Gamingzu-
behor spezialisierten Unternehmen HyperX fiir die Entwicklung eines EEG-basierten Gamingkopf-
horers an (Businesswire 2026). Studien kommen allerdings zu dem Schluss, dass es sich aktuell
bei den meisten verfligbaren Spielen um prototypische Anwendungen mit stark vereinfachtem
Gameplay handelt, die vor allem fiir kognitive Trainings- und therapeutische Zwecke (EEG-Neu-
rofeedback) entwickelt wurden (Kerous et al. 2018; Vasiljevic/De Miranda 2020). Kommerzielle
BCIl-Computerspiele sind hingegen aufgrund von Problemen wie hoher Latenz, Fehleranfalligkeit
sowie grolRem Trainings- und Kalibrierungsaufwand noch sehr selten. Eine wichtige Rolle spielen
zudem Fragen der Bedienbarkeit und des spielerischen Mehrwerts, die letztlich mit Gber den kom-
merziellen Erfolg entscheiden (Vasiljevic/De Miranda 2020). Mittels Consumer-EEG-Systemen
lassen sich nur sehr grobe Steuerungsbefehle geben, weshalb sie in der Praxis (iblicherweise nur
erganzend zu anderen Steuerungsmodalitdten zum Einsatz kommen (Cattan 2021).

Marktanalysen prognostizieren dennoch ein fast schon exponentielles Marktwachstum im BCI-
Gamingmarkt (therapeutisch-rehabilitative Spiele [Serious Games] eingerechnet), der von
144 Mio. US-Dollar im Jahr 2024 auf knapp 930 Mio. US-Dollar ansteigen kénnte (Polaris Market
Research 2025). Ein besonders starkes Wachstum sollen demnach immersive Gamingtechnolo-
gien aufweisen, die BCI-L6sungen integrieren. Ein Beispiel ist das Galea-Headset der Firma Open-
BClI, das neben der Gehirnaktivitat (EEG) unter anderem Muskelaktivitat (Elektromyografie), Au-
genbewegung und elektrodermale Aktivitat erfasst (OpenBCl 2024). Das Geriét ist fiir die Kombi-
nation mit VR-Headsets ausgelegt. Mit einem Preis von rund 38.000 Euro handelt es sich jedoch
kaum um ein Consumerprodukt, sondern um ein Werkzeug fir Spieleentwickler (OpenBCl 0.J.).

Eine weitere Kategorie im Entertainmentbereich, die hier noch erwahnt werden sollte, sind Brain-
Computer Music-Interfaces (BCMI). Diese (ibersetzen typischerweise per EEG erfasste Hirnsig-
nale in auditive und musikalische Parameter oder nutzen sie generativ fiir musikalische Prozesse
(Torres-Cardona/Aguirre-Grisales 2022). Neben musiktherapeutischen Anwendungen und as-
sistiver Nutzung durch Menschen mit Behinderungen eignet sich die Technologie prinzipiell auch
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fiir kiinstlerische Darbietungen. Diesbeziiglich handelt es sich jedoch noch um ein absolutes Ni-
schenphanomen.

Arbeit

In der Literatur werden neurotechnologische Anwendungsszenarien im Arbeitskontext bereits
seit vielen Jahren diskutiert. Bei neuroergonomischen Untersuchungen zum Wohlbefinden, der
Leistungsfahigkeit und der Sicherheit von Menschen in ihrer Arbeitsumgebung kommen traditio-
nell seit Jahrzehnten EEG-Verfahren zum Einsatz (Gevins/Smith 2006). Mit dem Aufkommen mo-
biler, drahtloser EEG-Systeme mit Trockenelektroden seit den letzten Jahren ist der Schritt von
neuroergonomischer Forschung zu anwendungsnahen Prototypen im Arbeitskontext deutlich
kleiner geworden.

In vielen arbeitsbezogenen Anwendungen, insbesondere beim Monitoring mentaler Zustande,
kommt tberwiegend EEG zum Einsatz. Im Unterschied zu Wellness- und Entertainmentanwen-
dungen, in denen haufig aktive BCls zur Steuerung oder fiir Neurofeedback genutzt werden, haben
in Arbeitskontexten passive BCls, die die Gehirnaktivitat ohne aktive Steuerungsabsicht der Per-
son erfassen, eine nochmal deutlich gréRere Bedeutung (Arico et al. 2018). Das hdngt damit zu-
sammen, dass die arbeitsbezogenen Anwendungen, die den groRten Mehrwert versprechen, mit
der Uberwachung mentaler Zusténde zu tun haben. Dazu z&hlen vor allem das Monitoring kogni-
tiver Ermiidung und Vigilanz in sicherheitskritischen Bereichen sowie die Erfassung von Aufmerk-
samkeit und mentaler Arbeitslast zur Fehler- und Unfallpravention oder zur ergonomischen An-
passung von Arbeitsumgebungen (Midha et al. 2021; Taheri Gorji et al. 2023; Varandas et al.
2022; Wang et al. 2015). Diese Anwendungen lassen sich mit EEG und in Teilen auch mit fNIRS
grundsatzlich gut realisieren, bislang jedoch vor allem in Laborkontexten; in realen Einsatzumge-
bungen bleiben unsaubere Messergebnisse und interindividuelle Unterschiede zentrale Heraus-
forderungen (Bourguignon et al. 2022)."" Um die Fehleranfalligkeit zu verringern, wird daher hau-
fig der Einsatz multimodaler Systeme diskutiert, darunter die Kombination von EEG und fNIRS
sowie auch Eye Tracking (Planke et al. 2021).

Verfligbare Produkte — etwa der Smart-Cap-Helm zur Fatigueliberwachung - richten sich bislang
besonders auf spezialisierte Hochrisikobereiche mit hohen Sicherheitsanforderungen (z. B. Berg-
bau, Schwerindustrie, Chirurgie, Flugsicherung). Insgesamt handelt es sich bislang jedoch um ein
Nischensegment mit begrenzter Marktdurchdringung.'? Parallel entwickeln Unternehmen wie
Emotiv Inc. und AttentivU MIT Media Lab Wearables (Headsets, Brillen) zur Messung von Stress,
Konzentration und Ablenkung im Biiroalltag. Entsprechende Produkte sind bereits kommerziell
erhéltlich, ihre Nutzung im betrieblichen Alltag bleibt aber auf friihe Pilotanwendungen be-
schrankt. Neben Fragen des Mehrwerts werden in diesem Zusammenhang vor allem auch ethi-
sche und rechtliche Fragen intensiv diskutiert, da diese Systeme prinzipiell fiir die Leistungsiber-
wachung genutzt werden kdnnen. Als besonders kritisch hervorgehoben werden Eingriffe in die
Privatsphére, die Verstarkung von Machtungleichheiten sowie Diskriminierungsrisiken (Muhl/An-
dorno 2023) (Kapitel 1).

11 Ergebnisse zur Wirksamkeit von Miidigkeitsmonitoringsystemen stammen iiberwiegend aus kurzfristigen Laborstudien; die Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf reale Arbeitskontexte gilt mangels langfristiger Feldstudien in heterogenen Betriebsumgebungen als methodisch unsicher
(Ad&o Martins et al. 2021).

12 Der Smart-Cap-Helm verfiigt liber integrierte EEG-Sensoren und warnt den Nutzer iiber eine App bei Unterschreiten kritischer Ermiidungs-
werte. Das System soll laut Hersteller das Mikroschlafrisiko mit einer Wirksamkeit (Effectiveness) von 96,7 % ermitteln (Hitachi 0.J.).
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Ein weiteres, insbesondere aus ethischer Perspektive viel diskutiertes Anwendungsfeld mit Ar-
beitsbezug ist die Nutzung neurotechnologischer Systeme zur Leistungssteigerung. Im TAB-Ar-
beitsbericht (TAB 2016, S.89ff.) wurde festgehalten, dass neurotechnologische Moglichkeiten
zur Verbesserung des Menschen (Human Enhancement) auf langere Sicht weitgehend visionar
sind und dass sich unter den aktuellen sozialen und technischen Rahmenbedingungen kein nen-
nenswerter Zusatznutzen erkennen lasst. Versuche zur Leistungssteigerung bei gesunden Per-
sonen mit invasiven Verfahren, die mit groen Risiken verbunden sind, bleiben auch heute noch
eine futuristische Vision. Anders sieht es bei nicht invasiven Methoden zur Leistungssteigerung
aus: Im Fokus steht hierbei vor allem die transkranielle Gleichstromstimulation (tDCS), fiir die
inzwischen auch Wearables verfligbar sind (z.B. Unicorn TDCS Core-2). In verschiedenen Labor-
studien wurden unter kontrollierten Bedingungen zum Teil kurzfristige Leistungssteigerungen bei
arbeitsrelevanten Aufgaben nachgewiesen, in anderen Fallen fanden sich jedoch keine Effekte
(Choe et al. 2016; Hemmerich et al. 2024; Jacoby/Lavidor 2018; Karthikeyan/Mehta 2020). Ins-
gesamt bleibt unklar, wie grol} die Effekte sind und ob sie sich im Arbeitsalltag systematisch re-
produzieren lassen.

Bildung

Die zuvor beschriebenen arbeits- und auf Wellness bezogenen Anwendungsmaglichkeiten neu-
rotechnologischer Verfahren versprechen prinzipiell auch einen potenziellen Nutzen im Bildungs-
bereich. Mentale Zustande, die fiir Lernprozesse von grofier Relevanz sind — Aufmerksamkeit,
Konzentration, Stress und mentale Arbeitslast —, lassen sich mittels ableitender Verfahren zumin-
dest grob ermitteln. Die Untersuchung von Aufmerksamkeits- und Lernprozessen mittels EEG ist
entsprechend in der kognitiven und bildungsbezogenen Forschung methodisch langst etabliert
(Nouri 2025). Dariiber hinaus bieten Neurofeedback und Neuromodulationsverfahren prinzipielle
Ansatzpunkte, Lernprozesse und Lernleistungen zu beeinflussen. In einem aktuellen Scopingre-
view wurden folgende Anwendungsmaglichkeiten identifiziert (Nouri 2025):

»  Erhebung von Neurodaten fiir KI-gestitzte Analyse und Vorhersage von Lernverhalten und
Lernleistungen (Learning Analytics);

»  Evaluation von padagogisch-didaktischen Methoden, insbesondere ihrer Auswirkungen auf
die Lernleistung;

»  Diagnostik von Lern- und Aufmerksamkeitsproblemen (z.B. bei ADHS, Legasthenie, Autis-
mus-Spektrum-Storungen) sowie Unterstlitzung bei der Planung geeigneter Fordermalinah-
men;

»  gezieltes Training von Aufmerksamkeit und verwandten kognitiven Funktionen (z. B. Arbeits-
gedachtnis) mittels Neurofeedback;

»  experimentelle Modulation kognitiver Funktionen (z. B. Arbeitsgedachtnis) durch den Einsatz
von tDCS/TMS;

>  BCl-basierte adaptive Lernumgebungen (adaptive Lernplattformen).’s

13 Aufgaben, Lerntempo und Riickmeldungen werden anhand von EEG-basierten Indikatoren fiir Aufmerksamkeit, kognitive Belastung, Engage-
ment und emotionale Zustande angepasst (Hu/Kuo 2017).
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Die dafiir erforderlichen Grundlagentechnologien (EEG, fNIRS, tDCS) sind, wie zuvor beschrieben,
grundsatzlich vorhanden und verfiigbar. Zudem ist ein wachsendes Angebot an Neurotechnolo-
gien fiir Verbraucher zu beobachten, die sich prinzipiell auch fiir Bildungsanwendungen nutzen
lassen. Erste Pilotanwendungen wurden insbesondere im Bereich des Monitorings von Aufmerk-
samkeit und Engagement mit EEG-Stirnbandern sowie bei Achtsamkeitstrainings mit Neurofeed-
backheadsets durchgefiihrt, etwa an einzelnen Schulen in China und Nordamerika — belastbare
Nachweise eines positiven Effekts auf Bildungsergebnisse liegen fiir diese Systeme jedoch bis-
lang kaum vor (Privitera/Du 2022). In der Bildung zeigen sich damit &hnliche Herausforderungen
wie bei der Arbeit, wenn es um den Transfer in konkrete Anwendungen geht. Es liegen lberwie-
gend experimentelle Untersuchungen vor, die meist mit kleinen Stichproben durchgefiihrt wurden
(Orovas et al. 2024); die berichteten Effekte auf relevante bildungsbezogene Parameter (Lernleis-
tung, Aufmerksamkeit etc.) sind klein und haufig nicht reproduzierbar. Die derzeit im Consumer-
bereich verfligbaren Gerate weisen zudem eine begrenzte Signalqualitat auf, sind fehleranfallig
und unterliegen technischen sowie praktischen Einschrankungen (Kosten, Bedienbarkeit etc.).
Daher sind sie aktuell fiir den Einsatz im Unterricht nur sehr eingeschrankt bis nicht geeignet.

Um die vorhandenen Potenziale zu heben, betont Nouri (2025) neben der Notwendigkeit langfris-
tiger Studien in realen Bildungskontexten sowie nutzerfreundlicher Technologien auch die Bedeu-
tung einer systematischen Qualifizierung des Lehrpersonals im Umgang mit bildungsfoérderlichen
Neurotechnologien. Dariiber hinaus sind im Bildungskontext besondere ethische und rechtliche
Fragen zu klaren, da es primar um Minderjahrige geht: Dadurch bestehen hohe Anforderungen an
Datenschutz und Zweckbindung bei gleichzeitig ausgepragten Machtasymmetrien zwischen
Lehrkraften, Schule und Lernenden, was die Einholung informierter Einwilligungen komplex macht
(Vidal 2024).

2.2.3 Militar

Das Militar ist seit Jahrzehnten ein wichtiger Akteur bei der Férderung neurotechnologischer For-
schung. Besonders sichtbar und pragend sind die Aktivitdten der US-amerikanischen Defense
Advanced Research Projects Agency (DARPA). Sie fiihrt im Auftrag des US Department of De-
fense Forschungs- und Entwicklungsprojekte zu neuen Technologien durch, die potenziell fiir mi-
litdrische Anwendungen relevant sind. Hierzu stehen der Behorde jéhrlich Mittel in Milliardenhdhe
zur Verflgung; fir das Haushaltsjahr 2023 betrug das Gesamtbudget beispielsweise rund 4 Mrd.
US-Dollar (William 2023).

Bereits in den frilhen 1970er Jahren begann die DARPA, BCI-Projekte zu férdern (Miranda et al.
2015; TAB 2008, S.137ff.) — zu einem Zeitpunkt, als der Begriff Brain-Computer Interface in der
Fachcommunity noch gar nicht etabliert war. Seit den 2000er Jahren nehmen Umfang und Sicht-
barkeit der DARPA-Aktivitaten im Bereich der Neurotechnologie deutlich zu, etwa in Programmen
zur Prothesensteuerung, zur kognitiven Leistungssteigerung oder zu neurostimulativen Therapie-
verfahren (Tabelle 2.4).
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Tabelle 2.4 Auswahl von DARPA-Neurotechprogrammen seit 2000
Programm Zeitraum | inhaltlicher Fokus
Rehabilitation und Wiederherstellung
Brain-Machine Interface (BMI) ab 2002 Intrakortikale BCI, Prothesensteuerung, sensorimotori-
sche Dekodierung
Revolutionizing Prosthetics ab 2006 BCl-gesteuerte Arm- bzw. Handprothesen mit Sensorik
und Motorik
Restorative Encoding Memory 2009 bis | Gedachtnis-BClI; hippokampale Gedachtnisrestauration
Integration Neural Device (RE- 2014 bei Nagetieren und nicht menschlichen Primaten.
MIND)
Restoring Active Memory (RAM) | ca. 2014 | implantierbare Closed-Loop-Gedachtnisprothesen fiir
bis ca. Patient/innen mit Schadel-Hirn-Traumata
2018
Systems-based Neurotechnol- ca. 2014 | Closed-Loop-Tiefenhirnstimulation fiir posttraumatische
ogy for Emerging Therapies bis ca. Belastungsstorung, schwere Depression, Schadel-Hirn-
(SUBNETS) 2019 Traumata
Hand Proprioception and Touch | ca. 2014 | periphere Nervenschnittstellen fiir Tastsinn und Proprio-
Interfaces (HAPTIX) bis 2020 | zeption; experimentelle Implantate

Enhancement und Mensch-Maschine-Interaktion

Accelerated Learning 2007 bis | tDCS-gestiitzte Lernbeschleunigung bei Gesunden; Mes-
2012 sung neuronaler Lernkorrelate

Neurotechnology for Intelli- 2005 bis | EEG-basierte Bildauswertung

gence Analysts (NIA) 2014

Cognitive Technology Threat 2007 bis | EEG-basierte Bildauswertung und Bedrohungsdetektion

Warning System (CT2WS) ca. 2011 | in Echtzeit

Targeted Neuroplasticity Trai- ca. 2017 | periphere Nervenstimulation zur Lernbeschleunigung bei

ning (TNT) bis ca. Gesunden (Fremdsprachen, Kryptografie); Nachfolger
2021 von Accelerated Learning

Neural Engineering System De- 2016 bis | hochauflosendes, implantierbares neuronales Interface

sign (NESD) ca. 2020 | fiir bidirektionale Kommunikation zwischen Gehirn und

digitaler Welt
Next-Generation Nonsurgical 2018 bis | nicht invasive bidirektionale BCI; Anwendung: Drohnen-
Neurotechnology (N3) ca. 2022 | steuerung, Cyberabwehr

Eigene Zusammenstellung basierend auf Hensing/Schlecht (2025); Miranda et al. (2015);

https://www.darpa.mil/research/programs/ (18.6.2026)

Im Unterschied zu vielen anderen militdarischen Forschungsvorhaben sind Informationen zu die-
sen Programmen liber 6ffentliche Quellen wie Programmbeschreibungen, Férderaufrufe und wis-
senschaftliche Publikationen zuganglich. Dadurch lassen sich zumindest fiir die USA die Art und
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die StoRrichtung des militéarischen Interesses an neurotechnologischen Anwendungen ver-
gleichsweise gut nachvollziehen. Der Gesamtumfang entsprechender Aktivitaten bleibt jedoch
nur eingeschrankt beurteilbar. Einzelne Berichte weisen auf fortlaufende einschldgige Aktivitaten
hin. So wird beispielsweise (iber eine Kooperation zwischen dem Pentagon und dem Start-up
Neurable in Hohe von 1,2 Mio. US-Dollar berichtet, die auf die Entwicklung eines EEG-Kopfhorers
fuir Neurofeedbacktraining abzielt (Sternstein 2026). Neben den USA ist dabei auf staatlicher, in-
ternationaler Ebene auch China ein Hauptakteur, wo sich eine Zunahme militdrnaher Neurotech-
aktivitaten sowie koordinierter Programme und Strategien beobachten lassen, die auf einen stra-
tegischen Wettbewerb um die Technologiefiihrerschaft in diesem Bereich hindeuten (Hensing/
Schlecht 2025; Kosal/Putney 2023).

Die Schwerpunkte der DARPA-Programme zeigen, dass Neurotechnologien ein erhebliches mili-
tarisches Potenzial zugeschrieben wird — sowohl wahrend als auch abseits von Kampfhandlun-
gen und kriegerischen Auseinandersetzungen sowie in defensiver und offensiver Hinsicht. Ange-
lehnt an eine tabellarische Ubersicht aus einem Bericht des Instituts der Vereinten Nationen fiir
Abriistungsforschung (UNIDIR) lassen sich die mdglichen Anwendungen wie folgt grob zusam-
menfassen (Mantellassi/Madziwa 2025, S. 13 ff.):

» Therapie und Rehabilitation: Die medizinischen Potenziale von Neurotechnologien sind im
militérischen Bereich von besonderem Nutzen, da es dort um die schnelle Wiederherstellung
der Kampfbereitschaft der Soldat/innen geht (Gielas 2024). Wie die DARPA-Programme zei-
gen, liegt ein besonderer Fokus militdrnaher Forschung und Entwicklung auf der Prothetik.
Auch die Préavention und Behandlung der posttraumatischen Belastungsstérung (PTBS), ein
erhebliches Gesundheitsproblem bei militdrischem Personal, sowie der Umgang mit Stress
und Erschopfung sind wichtige Forschungsgebiete.

» Leistungssteigerung: Die Erweiterung angeborener und nicht technisch erlangter Fahigkeiten
ist seit Langem ein strategisches Ziel militarischer Akteure und hat durch das Aufkommen
von Neurotechnologien neuen Auftrieb erhalten (TAB 2008, S.137ff.). So hat die NATO
(2024) eine ,Biotechnology and Human Enhancement Technologies Strategy” verabschie-
det, in der Neurotechnologien eine zentrale Rolle spielen. Mithilfe neuromodulierender Ver-
fahren (tDCS, TMS etc.) sollen sich kognitive Leistungen, wie Aufmerksamkeit, Gedachtnis
und Konzentration, von Soldat/innen verbessern lassen. Im Training kdnnten dadurch neue
Fertigkeiten schneller erlernt und Leistungen im Gefecht gesteigert werden (Kamienski
2024).

»  Mensch-Maschine-Interaktion: BCls versprechen hier neue Moglichkeiten, indem die beste-
henden Steuerungsoptionen (Joystick, Touchscreen etc.) um eine mentale Schnittstelle er-
ganzt werden. Insbesondere in Kombination mit Kl-gestiitzter Automatisierung — Mensch
gibt Steuerungsbefehl, Kl Gibernimmt die Ausfiihrung - eroffnen sich so neue Optionen im
Human-Machine-Teaming, z.B. bei der Fernsteuerung von Drohnenschwarmen oder Flug-
zeugen (Bi et al. 2024; Czech 2021). Im Training kdnnen BCls bei der Simulation realistischer
Kampfszenarien oder der Erstellung individualisierter Trainingsprogramme helfen.

Diese militarischen Anwendungsgebiete lieBen sich noch weiter differenzieren. Bereits der grobe
Uberblick macht jedoch deutlich, dass zwischen militirischen, zivilen und medizinischen Anwen-
dungsfeldern eher graduelle Unterschiede, vor allem aber erhebliche Uberschneidungen beste-
hen. Dies hangt mit dem inhdrenten Dual-Use-Charakter von Neurotechnologien zusammen:
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Erfolgreich etablierte medizinische und zivile Anwendungen lassen sich ohne Weiteres in milita-
rischen Kontexten nutzen (lenca et al. 2018). Gleichzeitig gilt, dass auch viele der beschriebenen
Anwendungshiirden von Neurotechnologien - etwa fehlende Langzeitstabilitat, begrenzte Ro-
bustheit, unklare Wirkmechanismen sowie offene Fragen der Sicherheit und Wirksamkeit - in
dhnlicher Weise im militdrischen Bereich auftreten (Sun/Yuan 2023).

Auf der anderen Seite unterscheidet sich der militdrische Kontext in mehreren Punkten grundle-
gend von zivilen und insbesondere medizinischen Anwendungsfeldern: Erstens sind ethische
Leitplanken und rechtliche Anwendungshirden teilweise geringer ausgepragt. Militarische Sys-
teme unterliegen anderen Beschaffungs-, Test- und Zulassungslogiken als regulierte Medizinpro-
dukte; formalisierte Anforderungen an klinische Evidenz, Transparenz und informierte Einwilli-
gung greifen nur eingeschrankt oder in verdnderter Form (Moreno et al. 2022). Zweitens wird die
Diskussion Uber militdrische Neurotechanwendungen haufig von visionéren, teils spekulativen
bzw. fiktiven Szenarien gepragt. Dazu gehoren neben Enhancement, Brain Reading und Brain-to-
Brain Interfaces auch visiondre Konzepte wie bionische Soldat/innen und die Kl-gestiitzte
Mensch-Maschine-Verschmelzung (Mantellassi/Madziwa 2025; Moreno et al. 2022). Niedrigere
rechtlich-ethische Hiirden bei Entwicklung und Anwendung, das verstarkte Interesse staatlicher
Akteure sowie die Orientierung an visiondren Einsatzszenarien machen den militarischen Bereich
zu einem realen Experimentierfeld, das die weitere Entwicklung von Neurotechnologien malRgeb-
lich pragen dirfte. Da entsprechende Forschungs- und Erprobungsaktivitaten weitgehend intrans-
parent bleiben und zudem viele Fragen zur volkerrechtlichen Zulassigkeit militarischer Neuro-
technologien (etwa im Hinblick auf das humanitare Vélkerrecht, Menschenrechte, Menschen-
wiirde) ungeklart sind, wird in der Literatur zunehmend Sorge iiber mangelnde demokratische
Kontrolle, fehlende internationale Normsetzung und potenzielle Ristungsspiralen gedulert
(Koecke 2025; Kosal/Putney 2023; Mantellassi/Madziwa 2025).

2.3 Forschungs- und Entwicklungslandschaft in Deutschland

Der Bericht des TAB (2016, S.95) zeigte fiir Deutschland eine starke, international sichtbare
Grundlagenforschung (insbesondere in EEG-basierten BCI, Neurofeedback, Neuroprothesen und
klinisch etablierten Stimulationsverfahren wie tiefer Hirnstimulation), die allerdings — vor allem in
Relation zu ihrem hervorragenden akademischen Ruf — insgesamt nicht allzu viele Entwicklungs-
erfolge vorzuweisen habe. Diese Diagnose ist in ihren Grundziigen auch heute noch zutreffend,
wie sich an Indikatoren wie der Publikationshaufigkeit, den Neurotechnologie-Patentanmeldun-
gen sowie dem Finanzierungsvolumen und der Zahl spezialisierter Consumerneurotechunterneh-
men ablesen lasst:

»  Publikationshéaufigkeit: Im Bereich der Neurowissenschaften zahlen deutsche Forscher/in-
nen weltweit zu den publikationsstarksten und waren im Zeitraum von 2000 bis 2021 fiir 7 %
des Outputs verantwortlich. Damit liegen sie auf Platz 3 hinter den USA (40 %) und GroRbri-
tannien (9 %), aber noch vor China (5%) (UNESCO 2023, S.10).

»  Bei der Zahl weltweiter Patentanmeldungen im Bereich der Neurotechnologie (von 2000 bis
2020) liegt Deutschland zusammen mit Japan auf dem geteilten 4. Platz (je 7 %), hinter den
USA (47 %), Stidkorea (11 %) und China (10 %) (UNESCO 2023, S.11). Die Zahl der Patentan-
meldungen stieg in diesem Zeitraum deutlich an, wobei insbesondere Siidkorea und China
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aufgeholten. Vor diesem Hintergrund erscheint es plausibel, dass der lange Beobachtungs-
zeitraum die aktuelle Position Deutschlands tendenziell Gberschatzt.

»  Bei den Finanzierungsdeals und der Zahl spezialisierter Consumerneurotechunternehmen ist
Deutschland im Vergleich klar abgeschlagen: Mit einer Gesamtfinanzierung von 21 Mio. US-
Dollar lag es 2024 hinter Landern wie den USA (1.530 Mio. US-Dollar), den Niederlanden
(168 Mio. US-Dollar), GroBbritannien (149 Mio. US-Dollar), Australien (60 Mio. US-Dollar) und
Italien (48 Mio. US-Dollar) (Hensing/Schlecht 2025, S.21)."* 9 dedizierte Consumerneuro-
techunternehmen kommen aus Deutschland, gegeniiber 117 in den USA, 22 in GroRbritan-
nien, 14 in Kanada und 10 in Frankreich (Berndez Timén/Mahieu 2025).

Entlang der Entwicklungspipeline zeigt sich somit eine tendenziell schwéacher werdende Position
Deutschlands. In der neurotechnologiebezogenen Grundlagenforschung verfligt Deutschland
Uber eine Reihe international sichtbarer Einrichtungen, darunter die Arbeitsgruppe Klinische Neu-
rotechnologie an der Charité Berlin, das Exzellenzzentrum BrainLinks-BrainTools sowie das Insti-
tut fir Mikrosystemtechnik (IMTEK) an der Université&t Freiburg, das Berlin Brain-Computer Interface
(BBCI) an der TU Berlin sowie das Forschungszentrum Jiilich (unter anderem das Projekt ,NEURO-
TEC-II"). Am europdischen Exzellenzcluster NeurotechEU ist die Universitdt Bonn beteiligt.

Deutschland verfiigt zudem liber eine sehr starke Medizintechnikbranche, die von Unternehmen
wie Ottobock, Siemens Healthineers und zahlreichen mittelstandischen Firmen gepragt wird. Be-
merkenswert ist jedoch, dass dem eine vergleichsweise geringe Zahl innovativer Ausgriindungen
und marktreifer Produkte im aufstrebenden Neurotechmarkt gegeniibersteht. Ein Positivbeispiel
ist das Freiburger Unternehmen CorTec, das mit einem implantierbaren Closed-Loop-BCI-System
2025 einen wichtigen Entwicklungsschritt erreichte (Kasten 2.1). Auffallig ist allerdings, dass das
System zwar vollstandig in Deutschland entwickelt wurde, die erste klinische Patientenstudie
aber in den USA durchgefiihrt wird (CorTec 2025).

Kasten 2.1 Ein deutsches BCI-System in klinischer Erprobung: CorTec Brain Interchange

Die 2010 in Freiburg gegriindete CorTec GmbH ist ein Neurotechnologieunternehmen, das seit
2015 in Kooperation mit der Universitat Freiburg das BCI-System Brain Interchange entwickelt.
Das Brain-Interchange-System ist ein vollstandig implantierbares, drahtloses Closed-Loop-Sys-
tem zur Schlaganfallrehabilitation. Uber die 32-kanaligen AirRay-Elektroden wird die Neuroaktivi-
tat kontinuierlich aufgezeichnet und gleichzeitig eine Neurostimulation durchgefiihrt. Die Elek-
troden werden auf der Hirnoberflache platziert und die aufgezeichneten Signale drahtlos an einen
externen Computer ibertragen, der die Stimulationsparameter in Echtzeit adaptiv anpasst.

14 Zu China liegen in den Quellen keine Zahlen vor.
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Das Ziel ist die Forderung der Neuroplastizitidt — also die Fahigkeit des Gehirns, sich selbst zu
reorganisieren. Das System unterstiitzt durch die direkte kortikale elektrische Stimulation die
Wiederherstellung der motorischen Funktionen der oberen Extremitaten bei Schlaganfallpatien-
ten, die nicht ausreichend von einer Standardrehabilitation profitiert haben. Nach Angaben von
CorTec betrifft dies rund 50 % der Schlaganfallpatienten in den USA und Europa. Anwendungen
fir weitere Indikationen, wie Epilepsie, Lahmungen und therapieresistente Depressionen, befin-
den sich ebenfalls in der Entwicklung.

Laut CorTec ist das Brain-Interchange-System das weltweit erste vollstandig implantierbare,
drahtlose BCI-System zur motorischen Schlaganfallrehabilitation. Nach einer IDE durch die FDA
wird das System derzeit in einer klinischen Studie an Patienten untersucht. CorTec ist eigenen
Angaben zufolge das erste und einzige europaische Unternehmen mit einer von der FDA autori-
sierten klinischen Evaluation eines BCl-Implantats in den USA.

Aufgrund des breiten therapeutischen Anwendungspotenzials und erster positiver klinischer Er-
gebnisse erteilte die FDA dem Brain Interchange im April 2026 den Breakthrough-Device-Status
und nahm es in das ,Total Product Life Cycle Advisory Program* (TAP). Diese Programme er-
maoglichen einen engeren und friihzeitigeren Austausch mit der FDA, um die Entwicklung klini-
scher Evidenz sowie regulatorische Prozesse effizienter abzustimmen und klinische Anwender
friihzeitig einzubinden.

CorTec gab bekannt, dass einem dritten Studienteilnehmer das Implantat erfolgreich eingesetzt
wurde und es beim ersten Patienten seit liber 9 Monaten stabil funktioniert — sowohl zur neuro-
nalen Signalmessung als auch zur kortikalen Stimulation.

Quellen: CorTec (2025, 20264, 2026b)
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3 Regulierungsliicken und
Governanceoptionen

>  Neurotechnologien werden in der EU bislang durch einen fragmentierten Rechtsrahmen re-
guliert; ein eigenstandiges Neurotechnologierecht existiert nicht. Eine zentrale Herausfor-
derung ist die Regulierung gesundheitsnaher Consumeranwendungen, fiir die haufig deut-
lich geringere Sicherheits- und Evidenzanforderungen gelten als fiir medizinische Neuro-
technologien.

»  Zentrale ethische und rechtliche Herausforderungen betreffen die Sicherheit, den Schutz
neuronaler Daten und der mentalen Privatsphare sowie die vielschichtigen und zum Teil
noch unzureichend verstandenen Implikationen fir die individuelle Autonomie und gesell-
schaftliche Gerechtigkeit.

>  Mit den UNESCO-Empfehlungen zu Neurotechnologien liegt inzwischen ein international
getragener Orientierungsrahmen fiir den Umgang mit diesen Herausforderungen vor, der
nun weiter konkretisiert und umgesetzt werden muss.

>  Eine verantwortungsvolle Governance neurotechnologischer Entwicklungen setzt eine ge-
sellschaftliche Verstandigung liber normative Leitplanken voraus, deren Umsetzung so-
wohl in einem koharenten Rechtsrahmen als auch in innovationsbezogenen Prozessen
Uber den gesamten Lebenszyklus erfolgen muss.

Neurotechnologien gehoren zu den Technologiefeldern, die besonders unmittelbare Eingriffe in
zentrale Aspekte der menschlichen Identitat ermdglichen. Damit gehen grundlegende rechtliche
und ethische Fragestellungen einher, insbesondere im Hinblick auf Sicherheit, (mentale) Privat-
heit, Autonomie und Identitat. Obwohl Neurotechnologien seit vielen Jahren als aufstrebendes
Technologiefeld entwickelt werden und die neuroethische Debatte entsprechend weit ausdiffe-
renziert ist (Ding 2026), bleiben aus rechtlicher Perspektive zentrale Umsetzungsfragen bislang
ungeklart — nicht zuletzt, weil die fiir Neurotechnologien zentralen Schutzguter teilweise nur be-
grenzt mit etablierten rechtlichen Kategorien kompatibel sind.

3.1 Aktueller Regulierungsrahmen

Neurotechnologien umfassen verschiedenste Soft- und Hardwarekomponenten, beruhen auf ei-
nem breiten und teils stark heterogenen Spektrum von Grundlagentechnologien und weisen un-
terschiedliche KI-Bestandteile auf. Diese technologische Heterogenitét erschwert bereits fiir sich
genommen eine konsistente Regulierung. Hinzu treten unterschiedliche Zweckorientierungen, die
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eine weitergehende Differenzierung der rechtlichen Herangehensweise erforderlich machen. Ein
eigenstandiger, koharenter Rechtsrahmen fiir Neurotechnologien besteht in der EU bislang nicht;
ihre Regulierung erfolgt vielmehr fragmentiert liber verschiedene Rechtsbereiche — von den
Grund- und Menschenrechten iber das Medizin- und Datenschutzrecht bis hin zum Produktrecht.
Das Centre for Future Generations, ein in Briissel ansadssiger Think Tank, hat die fiir Neurotech-
nologien relevante internationale Governancelandschaft kartiert und auf EU-Ebene 22 einschla-
gige Rechtsakte und Instrumente identifiziert. In den vergangenen 10 Jahren entwickelte sich die-
ser Rechtsrahmen erheblich weiter: So hat die EU unter anderem die Zulassungsanforderungen
fiir Medizinprodukte, die Produkthaftungsregeln und das Datenschutzrecht umfassend reformiert
sowie erstmals einen eigenstandigen Rechtsrahmen fiir KI geschaffen.

Die Zulassungsanforderungen fiir Medizinprodukte wurden mit der Verordnung (EU) 2017/745'°
(Medizinprodukteverordnung), die 2021 die Richtlinie 93/42/EWG® abloste, deutlich verscharft.
Die Medizinprodukteverordnung gilt primar fir Produkte, bei denen der Hersteller eine medizini-
sche Zweckbestimmung vorgibt (unter anderem Diagnose, Pravention, Uberwachung, Vorher-
sage, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder Behinderungen). Ziel ist ein EU-weit ein-
heitliches Regelungsregime, das ein hohes Schutzniveau fiir Gesundheit und Sicherheit gewahr-
leistet und die Konformitat von Medizinprodukten sicherstellt. Mit der Medizinprodukteverord-
nung wird dabei ein risikobasierter Ansatz verfolgt: Sie teilt Medizinprodukte in die Klassen |, lla,
IIb, 1l ein. Anders als im US-amerikanischen System, das zentral durch die FDA getragen wird,
erfolgt die Umsetzung in der EU dezentral iber Benannte Stellen (Kasten 3.1). Je héher die Risi-
koklasse, desto strenger die Anforderungen bei klinischer Bewertung, Risikomanagement, Betei-
ligung unabhéngiger Priif- und Zertifizierungsstellen und Uberwachung nach Marktzulassung."”
Die meisten medizinisch eingesetzten Neurotechnologien diirften in die mittleren Risikoklassen
lla/llb oder in die hochste Risikoklasse Ill fallen. Klasse Ill umfasst insbesondere invasive Neu-
roimplantate, die in unmittelbarem Kontakt mit dem zentralen Nervensystem stehen (z.B. Deep-
Brain-Stimulatoren) sowie bestimmte aktive Systeme, wahrend die meisten nicht invasiven Hirn-
stimulationsgeréte in Klasse lla/llb eingeordnet sind (Bublitz/Ligthart 2024).

Die Zulassung von Medizinprodukten unterscheidet sich in den USA in wichtigen institutionellen
Aspekten vom EU-Ansatz. In den USA liegt die Verantwortung zentral bei der FDA, die als staatli-
che Behorde direkt lber die Zulassung entscheidet und sich im Zulassungsverfahren eng und
iterativ mit den zulassungswilligen Unternehmen abstimmen kann. In der EU hingegen ist das
Verfahren dezentral organisiert. Verantwortlich sind die Benannten Stellen — von den nationalen
Behorden akkreditierte (bzw. benannte) Unternehmen —, welche die Aufgabe haben, die Konfor-
mitatsbewertung (Zertifizierung) von Medizinprodukten gemal Medizinprodukteverordnung
durchzufiihren. Sie fungieren jedoch nicht selbst als Zulassungsbehorde.

15 Verordnung (EU) 2017/745 vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG

16  Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte

17 So ist fiir Medizinprodukte der Klasse Ill zwingend die Einbindung einer unabhangigen Priif- und Zertifizierungsstelle (,Benannten Stelle”)
erforderlich, die die Konformitét des Produkts mit den Anforderungen der Medizinprodukteverordnung priift. Bei Klasse-lll-Produkten ist der
Priifprozess besonders streng: Neben dem Herstellungsprozess werden beispielsweise ,auch die Priifungen [bewertet], die der Hersteller
vor, wahrend und nach dem Herstellungsprozess vornimmt” (BfArM 0. J.).
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Kasten 3.1 Zulassung von Medizinprodukten in den USA

In den USA genehmigt die FDA klinische Studien mit nicht zugelassenen Produkten zentral tiber
eine IDE. Fur die beschleunigte Zulassung innovativer Medizinprodukte mit groBem medizini-
schem Potenzial hat die FDA zudem das ,Breakthrough Devices Program” geschaffen, das bei-
spielsweise von Neuralink oder auch CorTec in Anspruch genommen wurde. Es ermdglicht eine
effizientere und engere Abstimmung mit der Behorde, senkt jedoch nicht die geltenden Anforde-
rungen an Sicherheit und Wirksamkeit (Regulatory Horizons Council 2022, S. 35).

In den USA sind die Zulassungspfade ebenfalls nach Risikoklassen abgestuft (Hensing/Schlecht
2025, S.23f.; Van Norman 2016):

>  Class I: Einfache Geréte mit sehr niedrigem Risiko (z. B. Hilfsmittel wie nicht elektrische
Rollstiihle oder Gehhilfen). Meist reicht eine formale Meldung bei der FDA (Premarket No-
tification), oft ohne eigene klinische Studien. Die Anforderungen sind tiberwiegend forma-
ler/technischer Natur (Kennzeichnung, Qualitdtssysteme etc.).

>  Class II: Gerate mit merklichem, aber beherrschbarem Risiko (nicht invasive Systeme, wie
z.B. EEG-Headsets, fNIRS-Systeme). Der Hersteller muss zeigen, dass sein Gerat ,substan-
tially equivalent” zu einem bereits zugelassenen Referenzgerat (Predicate Device) ist, also
ahnlich funktioniert und ein @hnliches Sicherheits- bzw. Risikoprofil aufweist. Oft reichen
dafiir kleinere Studien oder Beobachtungsdaten.

»  Class Ill (hohes Risiko): Gerate mit hohem Risiko (z.B. invasive BCls, tiefe Hirnstimulation,
implantierbare Neurostimulation). Standard ist ein Premarket Approval (PMA): Hier ver-
langt die FDA umfangreiche klinische Daten, die Sicherheit und Wirksamkeit direkt belegen
(&hnlicher Anspruch wie bei Arzneimitteln, wenn auch meist mit kleineren Studien).

Die FDA-Klassifizierung (Class | bis IlI) greift nur, wenn das Gerat als Produkt mit medizinischer
Zweckbestimmung eingestuft wird (Diagnose, Behandlung, Monitoring etc.). Hersteller, die ihre
Anwendungen als Lifestyleprodukte vermarkten (z. B. Consumer-EEG-Headsets fiir Gaming, Well-
ness etc.), konnen damit die Zulassung durch die FDA weitgehend umgehen (Hensing/Schlecht
2025, S.23).

Grundsatzlich fallen Neurotechnologien, die keinen medizinischen Zweck erfiillen, nicht unter die
Medizinprodukteverordnung. Fir sie greift primar das allgemeine Produktsicherheits- und Pro-
dukthaftungsrecht, das mit der Richtlinie (EU) 2024/2853'® sowie der Verordnung (EU)
2023/988"° auch auf digitale Produkte einschlieRlich Cybersicherheitsrisiken ausgedehnt wurde;
damit sind diese Rahmenwerke prinzipiell auch fir nicht medizinische Neurotechnologien rele-
vant (Steindl 2024). Im Unterschied zur Zulassung risikobehafteter Medizinprodukte nach der Me-
dizinprodukteverordnung, bei der Benannte Stellen in ein formelles Konformitatsbewertungs-

18 Richtlinie (EU) 2024/2853 vom 23. Oktober 2024 iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 85/374/EWG
19 Verordnung (EU) 2023/988 vom 10. Mai 2023 iiber die allgemeine Produktsicherheit
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verfahren einbezogen sind, liegt die Verantwortung fiir die Einhaltung der allgemeinen Sicher-
heitsanforderungen beim Inverkehrbringen solcher Consumerneuroprodukte jedoch weitgehend
bei den Herstellern selbst. Dies schafft Anreize fiir Hersteller, ihr Produkt nicht als Medizinprodukt
zu deklarieren, um so die strengeren Anforderungen der Medizinprodukteverordnung zu umgehen
(Steindl 2024). Angesichts der immer unklareren Abgrenzung zwischen medizinischen Neuro-
technologien und solchen im Wellness- und Lifestylebereich (Kapitel 2.2.2) entsteht so ein zuneh-
mender rechtlicher Graubereich, in dem potenziell risikoreiche Consumerneurogerate nicht oder
nur unzureichend reguliert werden (Timén/Mahieu 2026). Auf diese Situation hat die EU unter
anderem dadurch reagiert, dass sie bestimmte, als besonders risikobehaftet angesehene Consu-
merneurotechnologien iber Annex XVI nachtraglich in den Anwendungsbereich der Medizinpro-
dukteverordnung aufgenommen hat — unabhéngig von ihrer erklarten Zweckbestimmung (Bublitz
et al. 2024, Steindl 2024). Konkret werden damit nicht medizinische, nicht invasive Hirnstimu-
lationsgeréte?® (also z.B. solche basierend auf dem tDCS- oder TMS-Verfahren) pauschal der
hochsten Risikoklasse Il zugewiesen und unterliegen damit strengen Zulassungserfordernissen.
Inwiefern diese MalRnahme geeignet ist, um die regulatorische Grauzone zu schlie3en, ist unter Ex-
pert/innen umstritten. Wahrend Steindl (2024) im Annex XVI ein innovatives Instrument sieht, das
riskante Anwendungen mit bestimmten technischen Merkmalen in die Medizinprodukteverordnung
einschlielt, weisen Bublitz/Ligthart (2024) auf Folgeprobleme der pauschalen Einstufung aller nicht
medizinischen Anwendungen dieses Typs in die Hochrisikoklasse Il hin; insbesondere ist unklar,
wie mit reinen Forschungsgerdaten umzugehen ist, was die Grundlagenforschung erschweren
konnte. Das Centre for Future Generations wiederum fordert die Schaffung eines koharenten EU-
Rechtsrahmens fiir gesundheitsnahe, nicht medizinische Produkte (Timén/Mahieu 2026).

Zwei weitere regulatorische Grofiprojekte der EU aus den letzten 10 Jahren — die Verordnung (EU)
2016/679%" (Datenschutz-Grundverordnung) und die Verordnung (EU) 2024/1689%2 (KI-Verord-
nung) — sind fur Entwicklung, Anwendung und Verbreitung von Neurotechnologien ebenfalls von
zentraler Bedeutung:

»  Die Kl-Verordnung gilt fiir alle auf dem Markt befindlichen Anwendungen mit Kl-Verfahren
und erfasst damit auch eine schnell wachsende Produktklasse im Bereich der Neurotechno-
logien (Kapitel 2.1). Analog zur Medizinprodukteverordnung wird mit der Verordnung ein ri-
sikobasierter Ansatz mit vier Risikokategorien von minimal bis unannehmbar verfolgt
(Bublitz et al. 2024; Elizalde Carranza 2025). Anwendungen mit unannehmbarem Risiko sind
grundsétzlich verboten: Hierzu zdhlen unter anderem bestimmte manipulative Systeme?®,
Systeme zur biometrischen Kategorisierung sowie zur Emotionserkennung im Arbeits- und
Bildungsbereich. Kl-basierte medizinische Neurotechnologien, die unter den Geltungsbe-
reich der Medizinprodukteverordnung fallen, werden in der Regel automatisch als Hochrisi-
kosysteme klassifiziert und unterliegen entsprechend strengen Anforderungen (bei Risiko-
management, Datenqualitat, Aufsicht etc.), wohingegen reine Forschungssysteme sowie

20 Sowohl invasive Hirnstimulationsgeréate als auch nicht invasive ableitende Anwendungen aus dem Consumerbereich sind somit von dieser
Regelung nicht erfasst: erstere, weil es faktisch (noch) keine Consumeranwendungen dieser Kategorie gibt, letztere, letztere, weil die EU
nach Steindl (2024) nur solche Consumer-Cls in die Medizinprodukteverordnung integriert, die aktuell offensichtliche und schwere gesund-
heitshezogene Risiken aufweisen, was reine Monitoringgeréte ausschlieft.

21 Verordnung (EU) 2016/679 vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)

22 Verordnung (EU) 2024/1689 vom 13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz und zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der
Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828 (Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz)

23 Denkbar sind hier etwa BCI-Systeme, die das Verhalten von Nutzer/innen ohne deren Zustimmung subtil beeinflussen.
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solche fiir Zwecke der staatlichen Sicherheit und Verteidigung vom Anwendungsbereich der
KlI-Verordnung ausgenommen sind.

»  Die Datenschutz-Grundverordnung regelt alle Fragen, die in Zusammenhang mit der Erhe-
bung, Verarbeitung und Speicherung personenbezogener Daten auftreten.?* Bei der Anwen-
dung von Neurotechnologien fallen in der Regel erhebliche Mengen von Gehirndaten an, de-
ren Auswertung und Speicherung essenziell fir die Erflllung des jeweiligen Anwendungs-
zwecks ist. In der Literatur wird zunehmend davon ausgegangen, dass Neurodaten grund-
satzlich als personenbezogene Daten zu qualifizieren sind, da die betroffene Person zumin-
dest mittelbar identifizierbar ist (z.B. tiber Nutzungsprofile) (Istace 2024; Rainey et al.
2020b). Fraglos ist, dass Gehirndaten potenziell besonders sensibel sind, da gegebenenfalls
Rickschliisse auf Gesundheitszustand, mentale Zustdande oder kognitive Fahigkeiten mog-
lich sind (Kapitel 3.2.2). Bei medizinischen Neurotechnologien ist davon auszugehen, dass
die erhobenen Daten auch als Gesundheitsdaten einzustufen sind, fiir die besonders strenge
Datenschutzanforderungen gelten. Bei Consumerneurotechnologien, die keine eindeutigen
medizinischen Zwecke verfolgen, besteht allerdings ein erheblicher rechtlicher Graubereich
hinsichtlich des Schutzstatus der erhobenen Daten und entsprechender Kldrungsbedarf (Rai-
ney et al. 2020b). Eine Moglichkeit wére, Gehirndaten als besondere Kategorie personenbe-
zogener Daten in Artikel 9 Datenschutz-Grundverordnung zu verankern, was einen beson-
ders hohen Schutzstatus mit sich bringen wiirde (grundséatzliches Verarbeitungsverbot, nur
enge Ausnahmen, héhere Anforderungen an Einwilligung, Zweckbindung und Risikobewer-
tung) (TechEthos 2023).

Zusammenfassend lasst sich somit sagen, dass der in Deutschland fiir die Zulassung und An-
wendung von Neurotechnologien relevante Rechtsrahmen durch EU-Vorgaben (insbesondere im
Medizinprodukte-, Digital- und Datenschutzrecht) vorgepragt ist, was den nationalen Gestaltungs-
spielraum begrenzt. Der Rahmen ist stark fragmentiert: Je nach Anwendungszweck (medizini-
sche Behandlung versus nicht medizinische/Consumernutzung) und je nach technischen Merk-
malen (z.B. KI-Einsatz) greifen unterschiedliche Regulierungen mit teils divergierenden Anforde-
rungen (Tabelle 3.1). Eine sich abzeichnende Herausforderung ist die wachsende Gruppe von Con-
sumeranwendungen, fiir die — trotz dhnlich sensibler neuronaler Daten und potenziell tiefgreifender
Eingriffe in mentale Integritat — deutlich geringere Zulassungs- und Datenschutzanforderungen
gelten als im medizinischen Bereich.

24 Eine Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Datenschutz-Grundverordnung ist nur zuldssig, wenn dafiir eine klare gesetzliche Grund-
lage nach Artikel 6 Datenschutz-Grundverordnung oder die Einwilligung der betroffenen Person vorliegt.
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Hirnstimulation

nex XVI)

Tabelle 3.1 Neurotechnologische Anwendungstypen und einschlagige Regulierung (EU)
Anwendungstyp Zweck zentrale Regulierung Regulierungsniveau
medizinische Neuro- | Therapie, Diagnose | Medizinprodukteverordnung, Da- | sehr hoch
technologien (invasiv) tenschutz-Grundverordnung, ge-

gebenenfalls KI-Verordnung
medizinische Neuro- | Therapie, Diagnose | Medizinprodukteverordnung, Da- | hoch
technologien (nicht tenschutz-Grundverordnung, ge-
invasiv) gebenenfalls KI-Verordnung
nicht medizinische nicht medizinisch Medizinprodukteverordnung (An- | sehr hoch

Consumerneurotech-

nologien (Well-
ness/Lifestyle)

nicht medizinisch

Produktsicherheits- und Produkt-
haftungsrecht, Datenschutz-
Grundverordnung

niedrig bis mittel

Kl-basierte Neuro-
technologien

medizinisch/nicht
medizinisch

KI-Verordnung (plus Medizinpro-
dukteverordnung oder Produkt-
recht), Datenschutz-Grundverord-
nung

zweckbezogen und
risikobasiert; sehr

hoch bei medizini-

schem Zweck

reine Forschungsan- | Wissenschaft weitgehend ausgenommen; Da- | niedrig
wendung tenschutz-Grundverordnung gilt
militérische/sicher- Verteidigung, Si- auferhalb der Medizinprodukte- | niedrig

heitsbezogene Neuro- | cherheit

technologien

verordnung, Datenschutz-Grund-
verordnung und KI-Verordnung

Eigene Zusammenstellung

3.2 Ethische und rechtliche Herausforderungen

Die Analyse des bestehenden Rechtsrahmens zeigt, dass Neurotechnologien zwar von einer Viel-
zahl einschlagiger Regelwerke erfasst werden, zentrale normative Konfliktlagen jedoch weiterhin
ungeldst sind oder intensiv diskutiert werden. Dies ist nicht allein auf die dynamische technologi-
sche Entwicklung zurlickzufiihren, sondern verweist auch auf strukturelle Unterschiede zwischen
ethischem Diskurs und rechtlicher Regulierung. Ethik und Recht beruhen auf unterschiedlichen
Grammatiken (Ding 2026): Wahrend sich die Ethik mit abstrakten Konzepten, wie kognitive Frei-
heit, mentale Privatsphare und mentale Selbstbestimmung, befasst und normative Problemdi-
mensionen zu scharfen sucht, ist das Recht darauf angewiesen, solche Konzepte in operationali-
sierbare Kategorien zu liberfiihren. Gerade bei Neurotechnologien erweisen sich etablierte recht-
liche Kategorien als begrenzt anschlussfahig an diese ethischen Debatten, da sie auf Schutzgiiter
treffen, die sich nicht ohne Weiteres in bestehende Risiko-, Zweck- oder Datendefinitionen ber-
setzen lassen. Vor diesem Hintergrund werden im Folgenden jene ethisch-rechtlichen Herausfor-
derungen herausgearbeitet, an denen sich die Grenzen des aktuellen Regulierungsrahmens be-
sonders deutlich zeigen.
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3.2.1 Sicherheit

Das Konzept der Sicherheit wurde bereits so stark in die Rechtssystematik integriert, dass es
kaum noch als eigenstandige ethische Kategorie wahrgenommen wird. Dass neue Produkte si-
cher sein missen, das heilt, dass sie Nutzer/innen nicht in ihrer korperlichen oder geistigen Un-
versehrtheit beeintrachtigen dirfen, gilt sowohl ethisch als auch rechtlich als Selbstverstéandlich-
keit. Entsprechend ist die Frage, wie Produktsicherheit gewahrleistet werden kann, zentraler Ge-
genstand des Produkt- und Medizinprodukterechts sowie der dort formulierten Zulassungsanfor-
derungen. Die Ubersetzung zwischen ethischem Anspruch und rechtlicher Umsetzung scheint
hier weitgehend gelungen zu sein. Gleichwohl zeigen sich bei naherer Betrachtung auch im Be-
reich der Sicherheit spezifische Unscharfen und Ambivalenzen.

Aus rechtlicher Sicht wird Sicherheit primar als dem technischen System zurechenbare Eigen-
schaft behandelt. Dies ergibt sich aus der Zulassungslogik des Medizin- und Produktrechts (zu-
mindest in der EU, mit dhnlichen Verfahren in anderen wichtigen Rechtsrdumen; Kasten 3.1): Be-
vor ein Produkt vermarktet werden darf, miissen die Anwendungsrisiken abgeschatzt und die
Konformitat mit bestehenden rechtlichen Standards nachgewiesen werden. Bei Medizinproduk-
ten sind die Risiken ausdricklich gegen den potenziellen Nutzen abzuwa&gen, bei nicht medizini-
schen Produkten wird Sicherheit eher als Einhaltung eines Mindestschutzniveaus definiert. In bei-
den Fallen wird jedoch die zentrale Zulassungsentscheidung einmalig vor dem Inverkehrbringen
getroffen, auch wenn ergdnzende Marktbeobachtungs- und Vigilanzpflichten?® hinzukommen.
Diese Herangehensweise kollidiert in der Praxis mit dem Umstand, dass Sicherheit kein kontext-
unabhangiges Produktmerkmal, sondern eine relationale Eigenschaft ist. Ob ein zugelassenes
System tatsachlich sicher ist, hangt von weiteren Faktoren des Nutzungskontexts ab, darunter
dem sach- und bestimmungsgemaRen Gebrauch, der nicht nur von individuellen Handlungskom-
petenzen der Nutzer/innen abhangt, sondern auch von organisatorischen, infrastrukturellen und
situativen Rahmenbedingungen der Technikanwendung (z. B. technische Einbettung, verfligbare
Zeit, Handlungsdruck). Sicherheit erweist sich damit als Ergebnis spezifischer soziotechnischer
Interaktionen in konkreten Anwendungskontexten (Banse 2013); sie zeigt sich erst in der Nut-
zungspraxis und lasst sich nur begrenzt durch Zulassungsentscheidungen fixieren.

Rechtlich wird diese Problematik insbesondere dort sichtbar, wo Zulassungsvoraussetzungen an
vorgegebene Anwendungszwecke gekniipft sind. Die Neurotechnologien, bei denen die Abgren-
zung zwischen Consumeranwendungen (mit Wellnessversprechen) und Medizinprodukten im-
mer unscharfer wird, sind ein gutes Beispiel dafiir. Die verfligbaren Optionen im bestehenden Zu-
lassungsregime bewegen sich dabei auf einer Gratwanderung zwischen Uber- und Unterregulie-
rung: Consumergerate mit bestimmten technischen Merkmalen werden entweder unabhangig
von der tatsachlichen Nutzungsintention Medizinprodukten gleichgestellt oder bleiben grund-
satzlich von den entsprechenden Anforderungen ausgenommen. Beides greift fiir eine angemes-
sene Governance relevanter Sicherheitsaspekte zu kurz, die eine differenzierte Betrachtung an-
wendungsorientierter Aspekte einbeziehen sollte (Schulungen, Uberwachung, Updateroutinen).
Dies gilt insbesondere angesichts der zunehmenden Bedeutung digital vernetzter sowie Kl-ba-
sierter Systeme. Vernetzung schafft neue Risiken unter anderem im Bereich der Cybersicher-
heit?6, deren Eindammung einen besonders sorgféltigen Umgang auf der erweiterten Anwen-
dungsebene erfordert (sichere Ausgestaltung der IT-Infrastruktur, Verschliisselung von Daten,

25 Pflichten von Herstellern, nach dem Inverkehrbringen von Produkten Sicherheitsprobleme systematisch zu iiberwachen und zu melden.
26 Bernal et al. (2023) identifizierten insgesamt acht verschiedene Typen von Cyberattacken, die die Trager von BCI-Systemen betreffen kénnen.
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regelmalige Bereitstellung und Durchfiihrung von Softwareupdates, datensparsame Systemge-
staltung, Schulung der Anwender/innen etc.) (Bernal et al. 2022; Schroder et al. 2025). Die In-
tegration selbstlernender KI-Funktionalitaten, etwa in Closed-Loop-Implantate, hat wiederum zur
Folge, dass sich die technischen Merkmale des Systems softwareseitig im Zuge der Anwendung
laufend verandern. Die KlI-Verordnung verlangt von Anbietern bzw. Herstellern von Hochrisiko-KI-
Systemen zwar, dass sie ein System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen einrichten, das
im Verhéltnis zur Art der KI-Technik und zu den Risiken des Hochrisiko-KI-Systems steht (Artikel 72
KI-Verordnung). Unklar ist bislang, unter welchen Bedingungen kontinuierliches Lernen als wesent-
liche Anderung des Hochrisiko-KI-Systems gilt (Artikel 43 KI-Verordnung), die eine erneute Konfor-
mitatsbewertung auslost.

Die zuvor diskutierten Punkte machen deutlich, dass das Konzept der Sicherheit relational und
dynamisch ist sowie vielschichtige, nur schwer operationalisierbare Aspekte aufweist. Dies gilt
umso mehr, wenn die Perspektive von der individuellen Sicherheit auf gesellschaftliche Aspekte
erweitert wird. In der Diskussion stehen, insbesondere vor dem Hintergrund des starken militari-
schen Interesses an Neurotechnologien (Kapitel 2.2.3), Dual-Use-Risiken im Fokus. Laut lenca et
al. (2018) weisen Neurotechnologien eine inh&drente Dual-Use-Problematik auf: Einerseits verfi-
gen sie Uber ein groBes medizinisches Potenzial, andererseits konnen dieselben Technologien
flir militarische Zwecke, kriminelle Aktivitaten oder andere bosartige Zwecke nicht staatlicher Ak-
teure instrumentalisiert werden. Diese Unauflésbarkeit von zivilen und sicherheitsrelevanten Nut-
zungsmoglichkeiten ist das Schliisselmerkmal von Dual-Use-Technologien. Im Kern stellt die
Dual-Use-Thematik ein ethisches Abwagungsproblem dar, da die Férderung legitimer medizini-
scher und gesellschaftlicher Nutzenpotenziale stets mit der Mdglichkeit einhergeht, zugleich
Maoglichkeiten fiir gezielte Gewaltanwendung, Uberwachung und Missbrauch bereitzustellen. Al-
lerdings ist die Gewichtung der Bewertungen nicht ganz einfach. Wie an der Geschichte der Neu-
rotechnologieforschung besonders deutlich wird, haben gerade die zivile Forschung und Entwick-
lung ganz maBgeblich von militarischer Férderung profitiert; Dual Use weist also einen bidirektio-
nalen Charakter auf. Zudem kann in einer zunehmend angespannten sicherheitspolitischen Lage
die Starkung der eigenen militarischen Moglichkeiten von groRer Bedeutung sein (EFI 2026,
S.33ff.). Das Spannungsfeld zwischen Innovationsforderung, Sicherheitspolitik und ethischer
Verantwortung ist im Bereich der Neurotechnologien besonders schwierig aufzulésen, da die
Technologien — anders als etwa die klassischen Dual-Use-Technologien aus dem Bereich der Bi-
otechnologie mit Risiken hinsichtlich der Biosicherheit - eine alltdgliche Nutzungsdimension auf-
weisen. Entsprechend werden neue Governanceansétze bendtigt (jenseits z.B. von Exportkon-
trollen), die der Mehrdimensionalitét dieser Technologien gerecht werden (Riebe 2023, S. 61 ff.).

3.2.2 Privatheit

Die Frage nach dem Schutz von Privatheit bzw. der Privatsphare wird rechtlich vor allem als
Schutz personenbezogener Daten gerahmt. Aus ethischer Sicht geht die Frage jedoch deutlich
dariiber hinaus. Denn viele BCI-Anwendungen sind vor allem im Consumerbereich mit dem Ziel
verbunden, mentale Zustédnde zu erfassen, zu analysieren und zu beeinflussen. Neurotechnolo-
gien bergen somit das Potenzial, nicht nur dulRerliche Informationen tiber ein Individuum zu ge-
winnen, sondern auch Aufschliisse liber dessen innere mentale und emotionale Verfassung und
damit Uber dessen personliche Identitat zu liefern. Damit zusammen hangen grundlegende
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ethische Fragen nach dem Schutz gedanklicher Freiheit, der mentalen Integritdt sowie der Men-
schenwiirde, die auch, aber nicht ausschlieBlich den Schutz eines besonderen Datentyps (wie
Hirndaten) betreffen.

Im Zusammenhang mit den jiingsten Fortschritten bei BCI-Systemen wird verstarkt dariiber dis-
kutiert, inwiefern es mithilfe von Neurotechnologien perspektivisch moglich sein konnte, mentale
Zustande — wie Gedanken, Geflihle und Absichten, auch unbewusste - auszulesen (Mind Rea-
ding). Anlésse fiir Spekulationen dieser Art geben die jiingsten Erfolge, aus Hirnaktivitat Sprech-
und Bewegungsabsichten zu dekodieren, teils hunderte Millisekunden bevor die betroffene Per-
son diese bewusst wahrnimmt (Kapitel 2.2.1.2) (Drew 2025b). Das Auslesen von Sprech- und Be-
wegungsabsichten aus kortikalen Signalen ist bislang nur mit invasiven Schnittstellen moglich,
die derzeit noch einen rein experimentellen Charakter haben. Doch auch die EEG-Technologie ist
inzwischen mittels Kl-Unterstiitzung so weit vorangeschritten, dass sich aus den Signalen grobe
emotionale Kategorien mit hoher Genauigkeit erkennen lassen. Einschrankend ist allerdings zwei-
erlei zu bemerken: Diese Ergebnisse wurden erstens bislang nurim Labor erzielt, erforderten trotz
hoher Fehleranfalligkeit erheblichen Rechen- und Trainings- bzw. Kalibrierungsaufwand und sind
auf bestimmte experimentelle Protokolle beschréankt (z.B. Nutzung vorgegebener Wortlisten,
Kombination mit anderen physiologischen Signalen). Eine Ubertragbarkeit auf alltagsnahe An-
wendungen ist daher in ndherer Zukunft nicht zu erwarten (Gkintoni et al. 2025). Zweitens diirfte
es grundsatzliche Grenzen dessen geben, was sich durch die Dekodierung neuronaler Signale
Uber die Inhalte des menschlichen Bewusstseins aussagen ldasst. Wenn sich unter Laborbedin-
gungen zu bestimmten Intentionen oder emotionalen Zustanden neuronale Korrelate identifizie-
ren lassen, bedeutet das nicht, dass sich der semantische Gehalt von Erinnerungen oder Gedan-
ken generell aus Gehirnsignalen rekonstruieren lasst. Der Zusammenhang zwischen neuronalen
und mentalen Prozessen ist bislang nur unzureichend verstanden. Nach aktuellem Forschungs-
stand gibt es zu komplexen mentalen Prozessen keine Eins-zu-eins- Entsprechung auf neuronaler
Ebene, die es erlaubte, Gedanken, Erinnerungen und Absichten direkt abzulesen (Frisby et al.
2023; Gilbert/Russo 2024; Rainey et al. 2020a).

Das Schlagwort Mind Reading ist wissenschaftlich unscharf und wird auch von Expert/innen oft
metaphorisch verwendet, wie ein Reviewartikel zeigt (Gilbert/Russo 2024). Dennoch wird in der
Fachcommunity intensiv Gber die regulatorischen und ethischen Schlussfolgerungen gestritten,
die aus den - bislang stark spekulativen — Mind-Reading-Szenarien gezogen werden, darunter die
Verankerung von Neurorechten als neue, spezifische Menschenrechte zum Schutz der mentalen
Privatsphére (Kapitel 3.3) (EP 2024). Unabhangig von diesen grundsétzlichen Debatten gilt je-
doch, dass auch ohne direkten Zugriff auf die Inhalte von Gedanken, Gefiihlen und Absichten er-
hebliche Risiken fiir die mentale Privatsphéare bestehen. Die Erhebung und Auswertung neurona-
ler Signale, insbesondere in Kombination mit anderen Verhaltensdaten, kann Riickschlisse auf
sehr personliche Aspekte wie kognitive Zustande, Emotionen und Leistungsfahigkeit erlauben
und damit die mentale Privatsphére tangieren (lenca/Malgieri 2022; Rainey et al. 2020a).

Ein groRes Risiko liegt in der zunehmenden Verbindung von Consumerneurotechnologien mit
plattformbasierten Geschéaftsmodellen, die in der Regel die Speicherung einer grofRen Vielzahl
unterschiedlicher Nutzungsdaten erfordern. Da Neurodaten in der Datenschutz-Grundverordnung
bislang nicht explizit geschiitzt sind (anders als genetische Daten, die in Artikel 9 aufgefiihrt wer-
den; Kapitel 3.1), wird die Frage laut, wie sich die mentale Privatsphdre mit den bestehenden
rechtlichen Mitteln besser schiitzen lasst (Rainey et al. 2020b). Neben der bereits erwahnten
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Maoglichkeit, Neurodaten als besondere Datenkategorie in Artikel 9 der Datenschutz-Grundverord-
nung aufzunehmen, wurde unter anderem vorgeschlagen, einen anderen mdoglichen Datentyp
starker in den Fokus zu nehmen: die mentalen Daten. Diese werden von lenca und Malgieri (2022,
S.4) definiert als alle Daten, die so organisiert und verarbeitet werden kénnen, dass daraus Riick-
schliisse auf die mentalen Zustande einer Person gezogen werden konnen. Bestimmte neuronale
Daten waren dann als mentale Daten zu fassen, aber ebenso bestimmte Typen von Verhaltens-
daten (z. B. Mimik, Stimme, Herzfrequenz, Muster bei Smartphonenutzung). Um den Schutz men-
taler Daten sicherzustellen und damit die mentale Privatsphare zu schitzen, kénnte laut lenca
und Malgieri (2022) eine spezielle Form der Datenschutz-Folgenabschatzung, namlich ein Mental
Data Protection Impact Assessment, in der Datenschutz-Grundverordnung verankert werden. Die-
ser Vorschlag macht deutlich, dass sich die ethisch-rechtlichen Herausforderungen der mentalen
Privatheit nicht auf einfache Datenkategorien reduzieren lassen, sondern vor allem als kontextu-
elle und prozessorientierte Fragen der Erhebung, Nutzung und Auswertung solcher Daten zu ver-
stehen sind.

3.2.3 Autonomie und Identitat

Stimulierende Neurotechnologien greifen direkt in neuronale Prozesse ein, die kognitive und af-
fektive Vorgange steuern. Sie sind somit potenziell mit vielschichtigen Auswirkungen auf zentrale
Aspekte der Personlichkeit verbunden. Auswirkungen auf Personlichkeitsaspekte von Patient/in-
nen, die mit Neurotechnologien behandelt wurden, werden in der Literatur bereits seit vielen Jah-
ren beschrieben. Am besten untersucht sind die Personlichkeitseffekte einer DBS-Therapie, die
zur Therapie von Parkinson oder Zwangsstorungen bereits seit Jahrzehnten etabliert ist, wahrend
die entsprechenden Auswirkungen von BCI-Systemen oder auch nicht invasiven Neurostimulati-
onen (TMS, tDCS) erst rudimentar erforscht sind. Bei DBS wurde ein breites Spektrum psycholo-
gischer und verhaltensbezogener Effekte beobachtet, das von Vergesslichkeit und Wortfindungs-
storungen Uber Stimmungsveranderungen (Angst, Depressionen, Manie) und zwanghaftes Ver-
halten bis hin zu Praferenz- und Persénlichkeitsdnderungen (z. B. beim Musikgeschmack und den
politischen Einstellungen) reicht (Starke et al. 2024; Zarzycki/Domitrz 2020). Patient/innen be-
richten jedoch auch von positiven Erfahrungen wie starkeren Freiheits- und Unabhangigkeitsge-
fiihlen sowie dem Empfinden, mutiger, selbstbewusster oder ausgeglichener zu sein (Starke et
al. 2024, S.9). Grundsétzlich ist die empirische Bestimmung von induzierten Personlichkeitsver-
anderungen methodisch dullerst herausfordernd, da viele unterschiedliche Faktoren hineinspie-
len. Dazu gehdren natdrlich die Personlichkeit der Patientin bzw. des Patienten sowie das zugrun-
deliegende Krankheitsbild, die Anlass fiir die Neuromodulation ist; aber auch die verwendete
Technologie (DBS, BCI etc.) sowie der Stimulationsort haben einen Einfluss. Die Effekte lassen
sich deshalb in ihrer Vielschichtigkeit und teilweisen Ambivalenz kaum generalisieren. Hinzu
kommt, dass die empirische Basis flr Personlichkeitseffekte von Stimulationstechnologien
schwach ist. Fir DBS etwa fanden Gilbert et al. (2021) unter 1.535 Publikationen lediglich 8 Stu-
dien, die sich auf signifikante Evidenz abstiitzen.

Trotz der noch eher unsicheren empirischen Basis fir induzierte Personlichkeitsveranderungen
werden die mdglichen normativen Implikationen in der ethischen Literatur bereits seit einigen
Jahren intensiv diskutiert (lenca/Andorno 2017; Shaw et al. 2025; Yuste et al. 2017). Im Zentrum
stehen dabei vor allem die Konzepte der Identitat und der Autonomie. Beide sind eng miteinander
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verkniipft, weisen jedoch jeweils eine weit ausdifferenzierte Begriffsgeschichte auf und adressie-
ren unterschiedliche Facetten moglicher Personlichkeitsveranderungen. Die Identitat einer Per-
son definiert sich dariiber, ob sie nach der Behandlung iiber dieselben wesensbestimmenden Per-
sonlichkeitsmerkmale — etwa bestimmte Interessen, Praferenzen oder Werte — verfiigt und in-
wiefern somit eine Kontinuitdt der Person angenommen werden kann (Goering et al. 2021; Miil-
ler/Rotter 2017). Deutlich wird die begriffliche Unscharfe des Konzepts, denn natiirlich unterliegt
die Bestimmung der wesensbestimmenden Merkmale einer Person einem weiten Interpretations-
spielraum. In der Praxis dirfte diese Beurteilung mal3geblich von der betroffenen Person selbst
sowie von ihrem sozialen Umfeld abhéngen. Demgegeniiber gilt das Konzept der Autonomie als
vergleichsweise besser operationalisierbar, da es sich auf die Fahigkeit zur selbstbestimmten
Willensbildung bezieht. Nach einer verbreiteten Auffassung kann eine Person nur dann als auto-
nom gelten, wenn sie in der Lage ist, ihre Entscheidungen ohne duReren Zwang und auf der Grund-
lage eigener, als authentisch geltender Praferenzen zu treffen. Wahrend klinisch-psychologische
Ansatze Autonomie haufig funktional fassen (etwa im Kontext informierter Einwilligung), betonen
philosophische Konzeptionen starker abstrakte Aspekte wie Authentizitdt und ein stabiles Selbst-
verstdndnis (Shaw et al. 2025).

Grundlegende philosophische Fragen werfen implantierbare Closed-Loop-Neurotechnologien
auf, die Kl-gestiitzt und damit weitgehend auRerhalb menschlicher Kontrolle auf das Gehirn bzw.
den menschlichen Geist einwirken. Damit konnte nicht nur die menschliche Autonomie auf dif-
fuse Weise untergraben werden (Gilbert et al. 2018; Haag et al. 2025), auch die Entgrenzung zwi-
schen Mensch und Maschine hatte damit wohl eine neue Stufe erreicht (Soekadar et al. 2021;
TAB 2016). In der ethischen Debatte ist gleichzeitig eine Abkehr von statischen Auffassungen
von ldentitat und Autonomie sowie eine Hinwendung zu dynamischeren, relationaleren Verstand-
nissen zu beobachten (Shaw et al. 2025). So weisen Goering et al. (2021) darauf hin, dass die
menschliche Handlungsfahigkeit stets in ein Geflecht verzweigter Abhangigkeiten eingebunden
ist. Sie ziehen eine direkte Parallele zwischen stimulierenden Hirnimplantaten einerseits und Fa-
milie und Freunden andererseits und argumentieren, dass beide handlungsunterstiitzend wirken.
Letztlich gehe es fiir die Betroffenen dann primar darum, ein Bewusstsein dafiir auszubilden, wie
diese Gerate ihre Handlungsfahigkeit beeinflussen, und Strategien gegen als problematisch emp-
fundene Einwirkungen zu entwickeln. Rechtlich relevant werden diese abstrakten Unterscheidun-
gen insbesondere in klinischen Entscheidungskontexten. Die Zuschreibung von Autonomie bildet
eine zentrale Voraussetzung fiir die Fahigkeit einer Person, wirksam in medizinische Behandlun-
gen oder in die Verarbeitung personenbezogener Daten einzuwilligen. Besteht Unsicherheit dar-
Uber, ob durch eine Behandlung zentrale Personlichkeitsmerkmale verdandert werden, ergeben
sich daraus daher nicht nur ethische, sondern auch konkrete rechtliche Implikationen. Insbeson-
dere stellt sich die Frage, ob und unter welchen Bedingungen Entscheidungen der betroffenen
Person weiterhin als autonom und damit als rechtlich wirksame Einwilligungen gelten konnen
(UNESCO 2022, S.30). Vor diesem Hintergrund wurden unter anderem besondere Formen der
Einwilligung vorgeschlagen, die im Behandlungsverlauf iiberpriift werden und den Umgang mit
moglichen Autonomie- und Identitatsverdnderungen regeln (Shaw et al. 2025; Unterrainer/
Oduncu 2015).

Die Diskussion zeigt: Die moglichen Auswirkungen von Hirnstimulatoren und anderen Neurotech-
nologien auf Psyche und Personlichkeit sind sowohl empirisch als auch konzeptionell schwer zu
fassen. Hervorzuheben und in ethischen Abwagungen mitzudenken ist, dass Autonomie und
Identitat von Personen durch neurotechnische Systeme nicht nur gefahrdet, sondern auch ge-
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starkt werden kénnen — ein Aspekt, der in der Debatte weniger prominent ist als potenziell nega-
tive Effekte. So zeigte eine der wenigen mehrjahrigen Langzeitstudien den Fall einer Epilepsiepa-
tientin auf, der ein experimentelles, Kl-gestiitztes BCI-System zur Anfallspradiktion implantiert
worden war. Die Patientin berichtete, mit dem BCI neue Handlungsfahigkeit und eine gesteigerte
Kontinuitat ihres Handelns und Selbstverstandnisses zu erleben; nach der Explantation verlor sie
diese Kapazitaten und litt unter langfristigen psychischen Belastungen (Gilbert et al. 2023). Die
in der ethischen Fachgemeinschaft vieldiskutierte Frage, ob es neuer Neurorechte bediirfe, um
den Schutz mentaler Integritat und psychologischer Kontinuitat menschenrechtlich abzusichern
(lenca/Andorno 2017; Yuste et al. 2017), ware deshalb nicht nur einseitig als Abwehrrecht gegen-
Uber neurotechnologischen Eingriffen zu konzipieren. Vielmehr stellt sich konsequenterweise die
Frage, ob und in welcher Form auch Anspriiche auf den Erhalt neurotechnologisch vermittelter
Handlungsfahigkeit berlicksichtigt werden sollten.

3.2.4 Gerechtigkeit

Aus den bisherigen Ausfiihrungen sollte deutlich geworden sein, dass mit Neurotechnologien
nicht erst im Anwendungskontext, sondern bereits in Forschung und Entwicklung vielfaltige Aus-
wirkungen verbunden sein kénnen. Dabei stellt sich nicht nur die Frage, wie potenzielle negative
Effekte — etwa im Hinblick auf Sicherheit oder Privatheit — mdglichst wirksam begrenzt werden
konnen. Selbst bei einem verantwortungsvollen Umgang mit Risiken bleibt offen, wie es gelingen
kann, Nutzen und Chancen sowie Kosten und Risiken sozial fair zu verteilen. Sicherzustellen ist
dabei nicht nur ein moéglichst gerechter Zugang zu den Technologien — auch die Frage, wie sie
sich auf bestehende Ungleichheiten auswirken, ist zu reflektieren (UNESCO 2022, S.32f.). Derar-
tige Gerechtigkeitsfragen lassen sich aus einer sektoralen, primar rechtlichen Perspektive nur be-
grenzt adressieren. Aufgrund der Vielzahl potenziell betroffener Personen sowie der Vielschich-
tigkeit moglicher Effekte erfordern sie vielmehr einen Blick auf gesamtgesellschaftliche bzw. so-
gar globale Zusammenhange.

Das breite Anwendungsspektrum stellt dabei eine zusatzliche Herausforderung dar, da sich me-
dizinische und nicht medizinische Neurotechnologien mit Blick auf ihre Wirkungen normativ nicht
einheitlich bewerten lassen. Wahrend bei medizinischen Anwendungen insbesondere Fragen ei-
nes gerechten, bedarfsorientierten Zugangs im Vordergrund stehen, betreffen nicht medizinische
Anwendungen primar Fragen der Chancengleichheit vor dem Hintergrund bestehender Macht-
asymmetrien:

»  Beimedizinischen Anwendungen, die den Zulassungsprozess erfolgreich durchlaufen und ih-
ren medizinischen Nutzen nachgewiesen haben, stellen sich dhnliche Verteilungs- und Zu-
gangsfragen wie bei anderen fortschrittlichen Medizintechnologien des Gesundheitssys-
tems. Die gerechte Ausgestaltung des Zugangs ist in Deutschland grundsatzlich im Rahmen
der solidarischen Krankenversicherung verankert. Ob eine konkrete Technologie erstat-
tungsfahig ist und in welchem Umfang sie bezuschusst wird, ist im Einzelfall jedoch kom-
plex, da neben der individuellen Bedarfsgerechtigkeit auch Aspekte der Wirtschaftlichkeit,
der Prioritatensetzung sowie der Ressourcenallokation auf Systemebene zu beriicksichtigen
sind (Marckmann 2023). Uber den deutschen Versorgungskontext hinaus verweisen inter-
nationale Studien auf strukturelle Zugangsbarrieren bei Neurotechnologien. Hohe Kosten,
spezialisierte Versorgungsinfrastrukturen und eine begrenzte Verfligbarkeit tragen dazu bei,
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dass Verfahren wie die tiefe Hirnstimulation - trotz ihrer Relevanz fiir schwere, therapiere-
sistente Verlaufe — tendenziell eher soziookonomisch privilegierten Patientengruppen zu-
gutekommen. Bestimmte benachteiligte Gruppen, darunter Frauen, Kinder und Menschen
mit Migrationshintergrund sowie generell die Bevolkerung des Globalen Siidens erhalten sel-
tener Zugang (Bishay et al. 2024; Memon et al. 2023). Zugleich gehen diese Technologien
mit langfristigen Versorgungs-, Wartungs- und Nachsorgeverpflichtungen einher. Damit ver-
schiebt sich die Gerechtigkeitsfrage liber den bloRen Zugang hinaus hin zur Verteilung lang-
fristiger Risiken und Verantwortlichkeiten. In diesem Zusammenhang gewinnen Fragen der
Risikoallokation an Bedeutung. Dazu z&hlen insbesondere Leitplanken fiir den Umgang mit
dem Risiko des Neuroabandonments, also des Verlusts technischer Unterstiitzung, etwa in-
folge von Herstellerinsolvenzen (Kouvas et al. 2025; Okun et al. 2024) (Kasten 3.2). Ebenso
stellen sich haftungsrechtliche Fragen, etwa bei Fehlfunktionen oder notwendigen Explanta-
tionen. Diese Problemlagen verweisen auf eine Gerechtigkeitsdimension, die tber die klas-
sische Nutzen-Risiko-Abwagung hinausgeht und die langfristige Sicherstellung von Versor-
gung und Verantwortung in den Blick nimmt.

Mit der zunehmenden Verbreitung nicht medizinischer Neurotechnologien, die auf eine Steige-
rung des Wohlbefindens oder der Produktivitat abzielen (Kapitel 2.2.2), verschiebt sich der Nut-
zungsschwerpunkt zunehmend von therapeutischen Anwendungen hin zu Formen der kogni-
tiven oder physischen Leistungssteigerung bei gesunden Menschen (Chaudhary 2025). Damit
sind ethische Fragen verbunden, die seit vielen Jahren unter dem Schlagwort Neuroenhance-
ment diskutiert werden (Marazziti et al. 2021; TAB 2011). Die meisten Argumente wurden zwar
am Beispiel des pharmakologischen Enhancements entwickelt, lassen sich aber ohne Weite-
res auf das neurotechnologische Enhancement ibertragen. Dabei bilden Gerechtigkeitsfragen
einen zentralen Bezugspunkt. Werden Enhancementtechnologien (iberwiegend von ohnehin
privilegierten Gruppen genutzt — was angesichts ihrer vergleichsweise hohen Kosten nahe-
liegt —, droht eine Verscharfung bestehender gesellschaftlicher Chancenungleichheiten. Be-
reits besser gestellte Personen kénnten ihre Vorteile ausbauen, wahrend andere weiter zuriick-
fallen. Es besteht die Gefahr einer gesellschaftlichen Spaltung. Gleichzeitig lasst sich jedoch
auch argumentieren, dass Enhancement sogar aus Griinden der Gerechtigkeit geboten sein
kann, wenn damit bestehende Ungleichheiten abgebaut werden (Giubilini/Minerva 2019). Zu
bemerken ist jedoch, dass die vom TAB (2016, S. 144) formulierte Einschatzung, wonach viele
der in den Zukunftsdiskursen zu Enhancement geduBerten Erwartungen nach dem damaligen
wissenschaftlich-technischen Entwicklungsstand weitgehend spekulativen Charakter haben,
auch heute noch in wesentlichen Teilen Bestand hat. Die Debatte bezieht sich weiterhin iber-
wiegend auf hypothetische Szenarien. Denn wie in Kapitel 2.2 dargelegt, gibt es bislang nur
begrenzte und methodisch schwache Hinweise auf kurzfristige Leistungsverbesserungen; ro-
buste, reproduzierbare Effekte in alltagsrelevanter GrofRenordnung sind bisher nicht belegt.
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Kasten 3.2 Neuroabandonment als Gerechtigkeitsproblem

Als Neuroabandonment wird der Abbruch von Support fiir implantierte Neurotechnologien be-
zeichnet (Okun et al. 2024). Dies kann beispielsweise der Fall sein, wenn ein Unternehmen insol-
vent ist oder eine klinische Studie beendet wird und das Implantat ohne Nutzen im Korper ver-
bleibt. Patient/innen kdnnen in solchen Fallen weder zu einem anderen Anbieter wechseln, noch
erhalten sie konkrete medizinische Unterstiitzung, Beratung zur Versorgungsliicke, notwendige
Softwareupdates oder anderweitigen Ersatz fiir den sensiblen Funktionsausfall des Implantats.
Neuroabandonment ist im Kern ein strukturelles Gerechtigkeits- und Verteilungsproblem des In-
novationssystems, das betroffene Patient/innen korperlich, psychisch, sozial und finanziell er-
heblich — zum Beispiel durch die Kosten einer operativen Entfernung — belastet und damit die
Risiken neurotechnischer Innovation einseitig auf diese abwalzt.

Neuroabandonment ist kein hypothetisches Problem, sondern bereits Realitat, wie verschiedene
Falle zeigen: So entlieR das US-Unternehmen Second Sight, dessen Retina-Implantat Argus Il als
vielversprechende Therapieoption fiir Blindheit galt, im Jahr 2020 den GroRteil seiner Belegschaft
— auch in Europa. Die rund 350 Personen, denen das System implantiert worden war, verblieben
damit ohne Support (Strickland/Harris 2022).

Auch in Deutschland wurden Betroffene mit der kostspieligen, inzwischen funktionsuntiichtigen
Technik allein gelassen. Das auf subretinale Implantate fiir Retinitis pigmentosa spezialisierte
deutsche Unternehmen Retina Implant stellte 2019 ebenfalls den Betrieb ein, obwohl seine Seh-
prothesen bereits bei 38 Personen implantiert worden waren und die klinische Studie vielverspre-
chende Ergebnisse gezeigt hatte. Weitere Félle aus anderen Bereichen sind dokumentiert (Drew
2022). Fiir Patient/innen, bei denen implantierte Neurotechnologien zu einer tatséchlichen Ver-
besserung ihrer Lebenssituation gefiihrt hatten, bedeutet der Wegfall des Supports einen Riickfall
in den Ausgangszustand — und damit den Verlust einer bereits zuriickgewonnenen Lebensquali-
tat und Autonomie. Der mit solchen Fallen einhergehende Vertrauensverlust reicht tiber den Ein-
zelfall hinaus: Er kann die gesellschaftliche Akzeptanz neuer medizinischer Technologien ebenso
beeintrachtigen wie die Bereitschaft von Patient/innen, sich an klinischen Studien zu beteiligen.

Neuroabandonment entsteht, wenn kurzfristige gewinnorientierte Innovationslogiken mit der
langfristigen technologischen Abhangigkeit der Patient/innen in Konflikt geraten. Dagegen
braucht es vorbeugende und antizipatorische MaRnahmen, die den gesamten Forschungs- und
Lebenszyklus eines neuronalen Implantats beriicksichtigen. Dementsprechend empfiehlt der
Ausschuss fur Ethik und Gesellschaft der européischen Forschungsinfrastruktur EBRAINS fir
den Umgang mit Neuroabandonment einen fiinfteiligen Ansatz als Mindeststandard fiir die Ethi-
cal Resilience des Innovationsfeldes, auch um Partnerschaften zwischen Wissenschaft und In-
dustrie im Bereich der Neurotechnologie verantwortlich auszugestalten (Solomon et al. 2026):

> Erstens soll Neuroabandonment ausdriicklich als ethisches Risiko benannt und anerkannt
werden, etwa in der Arbeit von Ethikkommissionen, bei Kooperationsvereinbarungen und
Einwilligungsprozessen.
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»  Zweitens sind technische, rechtliche und finanzielle Sicherungen notwendig, zum Beispiel
Treuhandfonds, vertragliche Nachsorgepflichten und klare Zustéandigkeiten fiir die War-
tung, eine nachvollziehbare Dokumentation von Reparaturmaoglichkeiten und méglichst risi-
koarme Explantationsoptionen.

>  Drittens sollen Interoperabilitdt und verantwortungsbewusstes technisches Management
gefordert werden, damit die notwendige IT- und Dateninfrastruktur einschlieRlich des Sup-
ports durch Personal an andere Dienstleister uibertragbar bleibt bzw. nicht von einem einzi-
gen Anbieter abhangt.

» Viertens verlangt der Ausschuss fiir Ethik und Gesellschaft Multistakeholderverfahren, die
insbesondere Patient/innen mit ihren Sichtweisen und Erfahrungen in die Technikgestal-
tung, die Regulation sowie Follow-up-Strategien einbeziehen.

>  Fiinftens miissen Langzeitversorgung und Nachhaltigkeit fest in Forschungsprogramme
integriert werden, damit Langlebigkeit und dauerhafte, lebenslange Unterstiitzung und End-
of-life-Szenarien fiir neuronale Implantate mitgedacht werden (Lyreskog et al. 2026).

Eine zentrale Gerechtigkeitsfrage betrifft den Schutz vulnerabler Gruppen, die vom Einsatz von
Neurotechnologien in besonderer Weise betroffen sind. In der Medizin- und Forschungsethik gilt
die Pflicht zur informierten Einwilligung als zentrales Instrument zum Schutz der Personlichkeits-
rechte Betroffener (Berghmans 2008; UNESCO 2022). Voraussetzung ist, dass die betroffenen
Personen in der Lage sind, einem Eingriff informiert und freiwillig zuzustimmen. Gerade bei Kin-
dern und Jugendlichen sowie bei Patient/innen mit mentalen Beeintrachtigungen, die wichtige
Zielgruppen neurotechnologischer Therapien darstellen, ist diese Einwilligungsfahigkeit jedoch
haufig eingeschrankt oder nicht vorhanden. Hinzu kommt, dass sie insbesondere bei stimulieren-
den Anwendungen aufgrund potenzieller Effekte auf Personlichkeitsmerkmale und Selbstwahr-
nehmung grundsétzlich infrage stehen kann (Kapitel 3.2.3). Vor diesem Hintergrund wird zuneh-
mend darauf hingewiesen, dass neben dem Schutz der Personlichkeitsrechte auch sichergestellt
werden sollte, dass die Technologien und ihre Einsatzbedingungen auf die Bediirfnisse und Werte
der Patient/innen zugeschnitten sind (Goering/Klein 2020; Robertson et al. 2025). Entsprechende
Konzepte werden unter den Stichworten ethisches Design oder bedarfsorientierte Technikgestal-
tung diskutiert und sind gerade auch in Gemeinschaften und Organisationen von besonders Be-
troffenen ein Thema. Solchen ethisch ausgerichteten, bedarfs- bzw. auch patientenzentrierten
Konzepten liegt die Erkenntnis zugrunde, dass ein fairer Umgang mit Chancen und Risiken ohne
die systematische Einbeziehung der Endnutzer/innen, insbesondere vulnerabler und marginali-
sierter Gruppen, kaum vorstellbar ist. Die Umsetzung solcher Ansatze ist jedoch methodisch an-
spruchsvoll und steckt noch in den Kinderschuhen (Gliemes et al. 2025; Levy/Feinsinger 2025).
Diese methodischen Herausforderungen héangen mit einer vorgelagerten Schieflage zusammen:
Empirische Studien zeigen, dass bestimmte Gruppen in klinischen Studien und der neurowissen-
schaftlichen Grundlagenforschung systematisch unterrepréasentiert sind (Doherty et al. 2023; Me-
mon et al. 2023; Patrick-Krueger et al. 2024; Robertson et al. 2025; Webb et al. 2022). Dies ist
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nicht nur aus ethischer Sicht problematisch, sondern beeintrachtigt auch die Validitat der For-
schungsergebnisse und somit die Datenbasis, auf der die spatere Technikgestaltung aufbaut.
Reprasentative Daten zu Patientenerfahrungen sind deshalb fiir die nutzerorientierte Technikge-
staltung von hohem Wert.

Eine Problematik, die insbesondere in nicht medizinischen Anwendungsbereichen mit ausgeprag-
ten hierarchischen Abhéangigkeitsverhaltnissen auftritt, betrifft die Frage formaler Zustimmung
unter strukturellem Druck. Besonders betroffen sind Personengruppen wie Arbeitnehmer/innen,
Schiiler/innen oder Soldat/innen, deren Entscheidungsspielraume durch institutionelle Macht-
asymmetrien begrenzt sind. Selbst eine formale Zustimmung zur Nutzung neurotechnologischer
Anwendungen kann in solchen Kontexten nicht ohne Weiteres als Ausdruck tatsachlicher Freiwil-
ligkeit gelten, da negative Konsequenzen bei einer Ablehnung nie ganz auszuschlieRen sind (Mo-
reno et al. 2022; Muhl/Andorno 2023). Solche von Machtasymmetrien und impliziten Leistungs-
erwartungen gepragten Anwendungsbereiche gelten aus ethischer Sicht folglich als besonders
kritisch (Coenen 2017).

3.3 Weiterentwicklung des Regulierungs- und
Governancerahmens

Wie in Kapitel 3.1 dargestellt, ist der bestehende Rechtsrahmen fiir Neurotechnologien in der EU
fragmentiert und stark nach medizinischem versus Nicht medizinischem Verwendungszweck dif-
ferenziert. Zentrale Regelwerke des Medizin-, Produkt-, Daten- und KlI-Rechts gelten auch fiir Neu-
rotechnologien, nicht medizinische und datengetriebene Anwendungen werden jedoch nur unzu-
reichend erfasst. Wiederholt hingewiesen wird vor allem auf regulatorische Grauzonen an der
Schnittstelle zwischen Verbraucher- und Medizinprodukten. Sie ergeben sich unter anderem dar-
aus, dass Wearables mit Gesundheitsbezug nicht unter die strengen Anforderungen der Medizin-
produkteverordnung fallen, sondern iberwiegend dem allgemeinen Verbraucherrecht unterliegen
(Mabhieu et al. 2026).

Diskutiert wird zum einen, wie der rechtliche Schutz von Neurodaten verbessert werden kann, die
von solchen Anwendungen zunehmend erhoben werden und — insbesondere in Kombination mit
weiteren Nutzungsdaten — Riickschliisse auf mentale Zusténde, die Lebenssituation und das Ver-
halten von Nutzer/innen erlauben. Als eine naheliegende Option gilt, Neurodaten als besonders
schutzwiirdige Datenkategorie gemaR Artikel 9 der Datenschutz-Grundverordnung zu verankern.
Zum anderen wird erortert, ob und in welcher Form fiir implantierbare nicht medizinische Neuro-
technologien spezifische Regelungen erforderlich sind, da diese mit potenziell erheblichen Risi-
ken fir Individuen einhergehen und bislang weitgehend unreguliert sind. Vorgeschlagen wurde
etwa ein Moratorium fiir die Marktzulassung, bis belastbare Verfahren zur Bewertung méglicher
Auswirkungen auf Gehirn und mentale Prozesse vorliegen (in Form eines Mental Impact Assess-
ment) (Bublitz et al. 2025). Ebenso besteht mit Anhang XVI der Medizinprodukteverordnung
grundsatzlich die Moglichkeit, weitere als problematisch erachtete Anwendungskategorien — ins-
besondere invasive, nicht medizinische Neurotechnologien — einer strengeren Regulierung zu un-
terwerfen und medizinischen Anwendungen gleichzustellen. Gleichzeitig ist bei der Weiterent-
wicklung des regulatorischen Rahmens zu berticksichtigen, dass neue Anforderungen auch Riick-
wirkungen auf Forschung und Innovation entfalten konnen. So kann eine strengere Regulierung,
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wie etwa die Einstufung nicht invasiver, nicht medizinischer Stimulationsgeréte in héhere Risi-
koklassen der Medizinprodukteverordnung (Bublitz/Ligthart 2024), den Einsatz bestimmter Sys-
teme auch in Forschungskontexten erschweren. Es bedarf daher einer sorgfaltigen Abwagung
zwischen Anforderungen an Schutz und Sicherheit einerseits sowie den Bediirfnissen wissen-
schaftlicher Forschung andererseits.

Wie der Uberblick in Kapitel 3.2 zeigt, bringen die Fortschritte im Bereich der Neurotechnologien
vielschichtige normative Problemdimensionen mit sich (mentale Privatheit, Autonomie, Chancen-
gleichheit), die sich aufgrund ihres hohen Abstraktionsgrades nicht unmittelbar in rechtlich hand-
habbare Kategorien Ubertragen lassen (Ding 2026). Vorschldge, diese Problemdimensionen
durch die Einflihrung neuer bzw. erganzender Menschenrechte abzusichern, die spezifisch dem
Schutz des menschlichen Geistes dienen — sogenannter Neurorechte — (lenca 2021; Yuste et al.
2017), sind inzwischen weitgehend im Sande verlaufen.?” Zwar wurden entsprechende Neuro-
rechte in der chilenischen Verfassung verankert (Cornejo-Plaza et al. 2024), jedoch bleibt unklar,
wie sie institutionell durchsetzbar sind (Ding 2026). Kritiker bemangeln an der Idee spezifischer
Neurorechte auBerdem begriffliche Unschéarfen und eine unzureichende rechtliche Fundierung
(Bublitz 2022). Auch in den ,Empfehlungen zur Ethik der Neurotechnologie” der UNESCO, die 2025
von allen 194 UNESCO-Mitgliedstaaten verabschiedet wurden, werden keine neuen neurospezifi-
schen Menschenrechte gefordert (UNESCO 2025b). Die UNESCO-Empfehlungen sind der erste
ambitionierte Versuch, auf globaler Ebene eine an den universellen Menschenrechten orientierte
Vereinbarung zu treffen, wie mit Neurotechnologien ethisch umzugehen ist. Sie greifen die we-
sentlichen Themen aus den ethischen Debatten auf und formulieren ,spezifische Regeln fiir die
unterschiedlichen Einsatzfelder und Nutzergruppen” iiber das gesamte neurotechnologische An-
wendungsspektrum hinweg (UNESCO 2025a) (Kasten 3.3). Allerdings handelt es sich um Leitli-
nien mit mittlerer Bindungswirkung, also ohne unmittelbar verbindlichen Charakter, die von den
Staaten, darunter Deutschland, erst in nationale Vorschriften und MaRnahmen tberfiihrt werden
missen. Kritisiert wurde in diesem Zusammenhang die teils unscharfe Ausformulierung, die viele
Interpretationsspielraume offen lasst (Bublitz 2026). Gleichwohl stellt das Dokument einen Mei-
lenstein dar, da es damit erstmalig gelungen ist, abstrakte ethische Erwdagungen in gemeinsame
politische Empfehlungen zu gielRen.

27 Zu den vorgeschlagenen Neurorechten gehdren das Recht auf geistige Privatsphare, das Recht auf geistige Identitdt das Recht auf freien
Willen, der gerechte Zugang zu geistiger Leistungssteigerung sowie der Schutz vor in Neurotechnologie-Algorithmen eingebetteten Verzer-
rungen (Yuste et al. 2017).

_56_



3 Regulierungsliicken und Governanceoptionen

Kasten 3.3 UNESCO-Empfehlungen zur Ethik der Neurotechnologien

Nach der OECD ist die UNESCO die zweite (iberstaatliche Organisation, die Leitplanken fiir den ver-
antwortungsvollen Umgang mit neurotechnologischen Entwicklungen vorlegte. Im Unterschied zu
den neun Prinzipien der OECD fiir eine verantwortungsvolle Innovation, die eine innovationspoliti-
sche Steuerung von Forschung, Entwicklung und Innovation zum Ziel haben,” sind die Empfehlun-
gen der UNESCO starker normativ ausgerichtet und schlieRen damit direkter an drangende ethische
Fragestellungen an (Radu 2024). Die UNESCO-Empfehlungen sind zwar der erste globale Ansatz
dieser Art, sie kniipfen jedoch an eine Reihe von Versuchen der letzten Jahre an, ethische Leitlinien
fiir den Umgang mit Neurotechnologien zu formulieren (O’Shaughnessy et al. 2023).

Der Veroffentlichung der Empfehlungen im Jahr 2025 ging ein jahrelanger Erorterungs- und Be-
ratungsprozess voraus, der 2021 begann und den Zwischenbericht einer Expertenkommission
umfasste, in dem die ethischen und menschenrechtlichen Problemlagen im Kontext der Neuro-
technologien aufgearbeitet wurden (UNESCO 2022). Die UNESCO-Empfehlung zur Ethik der Neu-
rotechnologie beruht auf den folgenden grundlegenden Werten: dem Schutz und der Férderung
der Menschenrechte, Grundfreiheiten und der Menschenwiirde, der Forderung von Gesundheit
und Wohlergehen, der Achtung von Diversitat und Fairness, der Beriicksichtigung interkultureller
Perspektiven auf Wissen und Wissensaustausch, globaler Solidaritat und internationaler Koope-
ration, Nachhaltigkeit sowie Integritat und Verantwortung.

Aus diesen Werten werden neun allgemeine Prinzipien abgeleitet, die auf die Entwicklung, An-
wendung und Governance von Neurotechnologien bezogen sind:

»  Prinzip des Wohltuns, der VerhaltnismaRigkeit und des Nichtschadens;
»  Autonomie und Gedankenfreiheit;

»  Schutz neuronaler Daten sowie solcher Daten, die Riickschliisse auf mentale Zustande er-
lauben;

»  Nichtdiskriminierung und Inklusion;

»  Rechenschaftspflicht;

»  Vertrauenswiirdigkeit und Transparenz;

>  epistemische Gerechtigkeit, inklusive Beteiligung und 6ffentliche Befahigung;
»  Kindeswohl und Schutz kiinftiger Generationen;

» globale und soziale Gerechtigkeit einschlieBlich der Teilhabe am wissenschaftlichen Fort-
schritt und seinen Anwendungen.
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Diese Prinzipien werden sodann auf mehrere Politik- und Handlungsfelder bezogen und dort in
Form konkreter Empfehlungen ausbuchstabiert. Zu den Handlungsfeldern zahlen staatliche In-
vestitionen, Nutzung und Regulierung, Datenpolitik, Sicherheit, Kommunikation, Beteiligung und
Information, Geschlechtergleichstellung, Gesundheits- und Forschungsethik, Bildung, Arbeit und
Beschaftigung, Verbraucher- und kommerzielle Kontexte sowie Fragen des Enhancement, also
der technologischen Steigerung menschlicher Fahigkeiten. Hinzu kommen besondere Schutz-
und Beriicksichtigungsbedarfe bestimmter Nutzergruppen, namentlich von Kindern und Jugend-
lichen, dlteren Menschen, Menschen mit Behinderungen sowie Menschen mit psychischen Er-
krankungen.

Die UNESCO formuliert in ihren Empfehlungen iiberwiegend allgemeine Schutzanforderungen
und lasst vielfach Raum fiir Konkretisierung, zieht an einigen Stellen jedoch auch klare rote Linien.
Insbesondere ist der Einsatz von Neurotechnologien fiir soziale Kontrolle, zur erzwungenen Ver-
haltenskonformitéat, zur willkiirlichen oder rechtswidrigen Uberwachung mentaler Zusténde so-
wie fiir Folter oder grausame, unmenschliche oder erniedrigende Behandlung unzuléssig (§75).
Fir besonders invasive kommerzielle Anwendungen fordert sie zudem Verbote, beispielsweise
fiir schlaf- oder traumbezogenes Marketing (§ 140c) sowie fiir die Nutzung neuronaler oder dar-
aus abgeleiteter Daten in Empfehlungssystemen zu manipulativen oder tduschenden Zwecken
(§140a).

Quellen: Bublitz (2026); UNESCO (2025a, 2025b)

Klar ist, dass die nationale Umsetzung der UNESCO-Vorschlage auf ein breites Instrumentarium
zurlickgreifen muss und nicht allein auf der Ebene des Rechts erfolgen kann. Dies ist nicht zuletzt
deshalb notwendig, weil sich, wie zuvor erwahnt, nicht alle ethischen Prinzipien und Erwdgungen
rechtlich angemessen operationalisieren lassen. Staatliche Regulierung und Marktmechanismen
greifen zudem haufig erst zu einem Zeitpunkt ein, zu dem sich Entwicklungspfade bereits verfes-
tigt haben (Pfotenhauer et al. 2021). Eine verantwortungsvolle Governance muss deshalb bereits
bei den Forschungs- und Entwicklungsprozessen ansetzen, also bevor Anwendungen breit ver-
marktet werden, und setzt insofern die Mitwirkung der Zivilgesellschaft und privatwirtschaftlicher
Akteure voraus. Die UNESCO betont zwar in ihrer Empfehlung, dass offentliche, private und zivil-
gesellschaftliche Akteure in die Umsetzung einzubeziehen sind, bleibt jedoch vage, welche Instru-
mente hierfir jeweils geeignet sind. Konkrete Hinweise auf mogliche Governanceinstrumente fin-
den sich dagegen im OECD-Ansatz zur verantwortungsvollen Innovation in der Neurotechnologie
sowie in jingeren EU-bezogenen Governanceliberlegungen des Centre for Future Generations
(Mahieu et al. 2026; OECD 2024). Die vorgeschlagenen Bausteine lassen sich grob wie folgt zu-
sammenfassen:

»  Adaptive Regulierung: Hierzu zahlen Instrumente wie Reallabore oder Regulatory Sandbo-
xes — also kontrollierbare Testumgebungen, in denen Anforderungen nach und nach ange-
passt werden konnen, statt sie einmalig festzulegen. Sie sollen zu einer flexiblen, lernorien-
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tierten Regulierung mit abgestuften Anforderungen je nach Risiko und Anwendungskontext
beitragen.

»  Aufbau von Beratungsstrukturen: Interdisziplindre Beratungs- und Ethikgremien biindeln Ex-
pertise zu ethischen, rechtlichen und technischen Fragen. Sie sollen zu Kompetenzentwick-
lung und Kapazitatsaufbau bei Politik, Behdrden und privatwirtschaftlichen Akteuren beitra-
gen und dabei helfen, neue Problemfelder zu identifizieren.

»  Aufbau einer strategischen Wissensbasis: Hier kommen antizipative Instrumente aus Voraus-
schau bzw. Foresight (Horizon Scanning, Szenarien) und Technikfolgenabschatzung ins
Spiel. Mit ihrer Hilfe sollen mdgliche Entwicklungspfade und Auswirkungen friih identifiziert
werden. Parallel dazu bilden Monitoringprozesse der laufenden Entwicklung die Grundlage
flir schrittweise Anpassung von Strategien und Regulierung.

» Implementierung von technischen Standards: Mithilfe technischer Normen sowie Ethics-/Pri-
vacy-by-Design-Vorgaben lassen sich Sicherheits-, Qualitats- und Datenschutzanforderun-
gen systematisch auf Entwicklungsebene verankern. ISO/IEC-Prozesse fiir BCIs befinden
sich derzeit noch im Aufbau und sollen schrittweise Datenformate, Sicherheit, Usability und
ethische Anforderungen adressieren (IEC/ISO 2025).

»  Leitlinien und Selbstverpflichtungen: Freiwillige Leitlinien und Selbstverpflichtungen, wie die
European Charter for the Responsible Development of Neurotechnologies des European
Brain Council (EBC 2025), richten sich an Akteure aus den Bereichen Forschung, Industrie,
Politik und Zivilgesellschaft. Sie ermdglichen es, allgemeinere Prinzipien auf die jeweiligen
Kontexte zu Ubertragen, und konnen iber nachgelagerte Instrumente wie Labels oder Siegel
in konkrete Praxisanforderungen libersetzt werden.

»  Partizipation und Stakeholderengagement dienen der strukturierten Einbindung von Betroffe-
nengruppen, der Zivilgesellschaft, der Wissenschaft und der Industrie tiber den gesamten
Lebenszyklus von Neurotechnologien. Mithilfe von Formaten wie Konsultationen, Biirgerdi-
alogen und Living Labs sollen Werte, Bedarfe und Bedenken friihzeitig in Strategien, Regulie-
rungsansatze und Forderprogramme einflieBen und somit als Querschnittsinstrument die
anderen Governancebausteine ergdnzen.

Diese Instrumente entfalten ihre Wirkung erst im Zusammenspiel. Eine verantwortungsvolle
Governance neurotechnologischer Entwicklungen setzt demzufolge eine gesellschaftliche Ver-
standigung Uber normative Leitplanken voraus, deren Umsetzung sowohl in einem kohérenten
Rechtsrahmen als auch in innovationsbezogenen Prozessen iiber den gesamten Lebenszyklus
erfolgen muss. Dabei ist die Einbindung zweier Akteursgruppen entscheidend: der Betroffenen,
deren Vertrauen maRgeblich fiir die gesellschaftliche Akzeptanz der Technologien ist, sowie des
Privatsektors, insbesondere von Start-ups, von denen ein wesentlicher Teil der Innovationsdyna-
mik ausgeht (Kapitel 4.2 und 4.4).
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>  Die weitere Entwicklung neurotechnologischer Anwendungen hangt malRgeblich von Fort-
schritten bei Materialien, Sensorik, Energieversorgung und insbesondere Kl-gestiitzter Da-
tenanalyse ab.

»  Technologische Durchbriiche kénnten neue Anwendungsfelder erschliefen und die Leis-
tungsfahigkeit bestehender Systeme deutlich erhohen; der grundlegende Zielkonflikt zwi-
schen Signalqualitat und Invasivitat bleibt jedoch bestehen.

>  Neurotechnologien entwickeln sich zunehmend zu einem Gegenstand wirtschafts-, in-
dustrie- und sicherheitspolitischer Strategien. Investitionen und internationale Wettbe-
werbsdynamiken beeinflussen maRgeblich ihre weitere Entwicklung.

» Inwelchen Bereichen sich Neurotechnologien langfristig durchsetzen, hangt auch von Nut-
zerakzeptanz, regulatorischen Rahmenbedingungen und gesellschaftlicher Governance ab.

Die aktuellen Diskussionen liber Neurotechnologien werden in hohem Male durch weitreichende
Zukunftsvisionen beeinflusst — sei es in ethischen Debatten, in denen iiber die normativen Impli-
kationen spekulativer Zukunftsentwicklungen nachgedacht wird (Kehl 2018), sei es durch Markt-
akteure, die mit stark zugespitzten Zukunftsversprechen Investitionen stimulieren (TAB 2016,
S.25ff.). Dass liber weitreichende Anwendungsmaéglichkeiten diskutiert wird, bedeutet aber nicht,
dass diese sich tatsachlich erfiillen. Trotz ihrer langen Geschichte und der offensichtlichen tech-
nologischen Fortschritte der letzten 10 Jahre gelten Neurotechnologien auch heute noch als
Emerging Technologies, also Technologien, die sich noch in einem friihen Entwicklungsstadium
befinden und deren Potenzial bei weitem noch nicht vollumféanglich ausgeschopft wurde. Spek-
takulare Durchbriche, tber die in den Medien immer wieder berichtet wird, entpuppen sich bei
genauerer Betrachtung haufig als rein experimentelle Erfolge, bei denen unklar ist, ob bzw. wann
sie sich klinisch realisieren lassen. Die Liste der etablierten Anwendungen ist nach wie vor klein
(Patrick-Krueger et al. 2024; Schalk et al. 2024) (Kapitel 2.2).

Eine zentrale Hirde ist der translationale Graben - die Liicke zwischen (berzeugenden For-
schungsdemonstrationen und etablierten klinischen Produkten. Bei den Neurotechnologien ist er
besonders ausgepragt, wie bereits in TAB (2016, S. 98f.) festgestellt wurde. Dies wird auch durch
aktuelle Analysen betont. Laut Schalk et al. (2024) missen fiir eine erfolgreiche Translation ver-
schiedene technische, klinische und kommerzielle Anforderungen erfiillt sein:

»  Regulatorisch: Die bereits 2016 als hoch bewerteten Zulassungsanforderungen haben sich
mit der Medizinprodukteverordnung weiter verscharft (Kapitel 3.1). Entscheidend bleibt der
rigorose Nachweis von Sicherheit und klinischem Nutzen.
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»  Okonomisch: Viele Anwendungen adressieren enge, indikationsspezifische Patientengrup-
pen; invasive Verfahren kommen zudem meist erst dann zum Einsatz, wenn alle anderen
Behandlungsmadglichkeiten ausgeschopft sind. Hohen Entwicklungs- und Zulassungskosten
stehen entsprechend geringe Absatzpotenziale gegeniiber, was die kommerzielle Rentabili-
tat unsicher macht.

»  Technische Zuverlédssigkeit und Praktikabilitdt: Schalk et al. (2024) heben hervor, dass viele
Systeme an unzureichender Langzeitstabilitdt und mangelnder Alltagstauglichkeit scheitern.

»  Okosystem/Umfeld: Voraussetzung ist ein tragfihiges Okosystem, bestehend aus techni-
scher Infrastruktur, passenden Versorgungsstrukturen (z. B. Erstattungsregelungen) und kli-
nischen Routinen.

Der translationale Graben stellt eine so groRe Hiirde dar, da alle diese Anforderungen gleichzeitig
erfiillt sein miissen, damit eine Medizintechnologie in der Versorgung eingesetzt werden kann.
Bei nicht medizinischen Anwendungen fallen die regulatorischen Anforderungen in der Regel
deutlich schwécher aus, was eine schnellere Markteinfiihrung ermdglicht. Das erklart teilweise,
warum die Zahl der Neugriindungen von spezialisierten Neurotechnologieunternehmen im Con-
sumerbereich seit rund 10 Jahren héher ist als die im Medizinbereich (Berndez Timén/Mahieu
2025). Bei Verbraucheranwendungen verschieben sich die Herausforderungen entsprechend: Sie
liegen weniger in der Uberwindung des translationalen Grabens als vielmehr in der dauerhaften
Marktetablierung. Ob diese gelingt, hangt wesentlich von tragfahigen Geschaftsmodellen sowie
ausreichender Akzeptanz und Nachfrage der Nutzer/innen ab (Hensing/Schlecht 2025, S. 16f.).

Aus den skizzierten Hirden lassen sich Schliisselfaktoren identifizieren, die maRgeblich dafir
sind, wie sich das Feld weiterentwickelt. In der Zukunftsforschung sind Schliisselfaktoren als Ein-
flussfaktoren mit besonders grofRer Wirksamkeit definiert, die einen entscheidenden Einfluss auf
die zukinftige Entwicklung eines Systems ausiiben. Fiir Neurotechnologien sind die folgenden
vier Faktoren von besonderer Bedeutung: erstens technologische Durchbriiche, zweitens Investi-
tions- und Marktdynamik, drittens Governance und internationaler Wettbewerb sowie viertens
Nutzerakzeptanz.

4.1 Technologische Durchbriiche

Das Innovationsfeld der Neurotechnologien ist seit 2016 von erheblichen Fortschritten bei den
zugrunde liegenden Technologien sowie einer Ausdifferenzierung der Anwendungsfelder gepragt
(Kapitel 2). Zugleich bleibt der grundlegende Zielkonflikt zwischen invasiven und nicht invasiven
Anséatzen — mit ihren jeweiligen Vor- und Nachteilen — bestehen und pragt weiterhin die Entwick-
lungsperspektiven in klinischen wie kommerziellen Anwendungsbereichen. Invasive Systeme ha-
ben sich bislang nur fiir eng umgrenzte medizinische Indikationen etabliert, nahezu ausschliel3-
lich in Form von Neurostimulatoren (insbesondere DBS). Der BCI-Markt ist zwar gewachsen, dies
betrifft jedoch vor allem kommerzielle EEG-basierte Anwendungen, bei denen eine hohe Signal-
qualitat und -aufldsung nicht erforderlich ist (z. B. Wellness, Gaming). Die Uberfiihrung implantier-
barer Systeme in die klinische Versorgung ist trotz jahrzehntelanger Forschung und vielverspre-
chender Einzelfallstudien bislang nicht gelungen (Patrick-Krueger et al. 2024).
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Der Zielkonflikt zwischen invasiven und nicht invasiven Systemen — Praktikabilitdt und Stabilitat
auf der einen Seite sowie Signalqualitat und Auflosung auf der anderen Seite — ist strukturell be-
dingt und deshalb nur begrenzt iberwindbar. Technologische Durchbriiche konnten diesen Kon-
flikt jedoch so weit entschérfen, dass zentrale Anwendungshiirden sinken und sich die Verbrei-
tung von Neurotechnologien eines bestimmten Typs beschleunigt. Entsprechende Innovationen
kénnen sowohl bei invasiven als auch bei nicht invasiven Systemen sowie bei der Kl-gestiitzten
Datenanalyse und Dekodierung ansetzen (Hensing/Schlecht 2025, S. 17f.):

>

Invasive Systeme: Ein Weg, um die Risiken und Anwendungshiirden invasiver Verfahren zu
reduzieren, ist die Entwicklung méglichst gut vertraglicher, minimalinvasiver und reversibler
Implantationslosungen. An Anséatzen wie flexiblen elektronischen Komponenten, die als be-
sonders biokompatibel gelten, wird bereits seit I1angerem geforscht (Tang et al. 2023). Inji-
zierbare Komponenten, bei denen neuronale Schnittstellen ohne groReren chirurgischen Ein-
griff in den Kérper eingebracht werden (z. B. endovaskular, intravends oder als injizierbare
Mikroimplantate in das Hirngewebe), sind in unterschiedlichen Stadien der Entwicklung (Bok
et al. 2023; Hosoo et al. 2026; Xu et al. 2026). Ergénzend werden neue Wirkprinzipien wie die
Opto- und die Sonogenetik untersucht, die eine hochprazise neuronale Modulation spezifi-
scher neuronaler Netzwerke ermoglichen sollen. Bei beiden Ansatzen werden Nervenzellen
gentechnisch modifiziert, sodass sie anschlieend durch Licht (Optogenetik) oder Ultra-
schall (Sonogenetik) prazise stimuliert werden konnen (Liu et al. 2022; Liischer et al. 2025;
Tang et al. 2024). Die beiden Verfahren sind mit erheblichen technischen und regulatori-
schen?® Herausforderungen verbunden und befinden sich entsprechend noch in einem fri-
hen klinischen (Optogenetik) bzw. praklinischen Entwicklungsstadium (Sonogenetik). Am
Menschen wird bislang nur die optogenetische Behandlung der Retinitis pigmentosa erprobt
(Drew 2025a).

Nicht invasive Systeme: Durch die Entwicklung von Sensoren mit deutlich verbesserter Pra-
zision konnen zusétzliche Anwendungsfelder ohne chirurgischen Eingriff erschlossen und
Akzeptanzhiirden gesenkt werden. Bei ableitenden Systemen versprechen Quantensensoren
(insbesondere optisch gepumpte Magnetometer, OPM) perspektivisch eine deutlich hohere
Sensitivitat als EEG oder fNIRS (Liao et al. 2024; Segschneider 2023). Langfristig konnten,
sofern es gelingt, technische Hiirden wie beispielsweise die erforderliche magnetische Ab-
schirmung zu tberwinden, entsprechend BCls mit raumlicher Auflésung entwickelt werden,
die den heutigen invasiven Systemen ndherkommen. Im BMFTR-Leuchtturmprojekt ,Neu-
roQ" beispielsweise wird an Exoskeletten auf Basis diamantbasierter Quantensensorik gear-
beitet, die fiir gelahmte Menschen auch unter Alltagsbedingungen deutlich praziser steuer-
bar sein sollen als bisherige nicht invasive Systeme. Im Bereich der stimulierenden Systeme
ist die transkranielle fokussierte Ultraschallstimulation (tFUS) ein vielversprechender nicht
invasiver Ansatz mit Potenzial fiir eine millimetergenaue Modulation tiefer Hirnstrukturen
(Martin et al. 2025).

Kl-gestiitzte Datenanalyse und Dekodierung sind fir invasive und nicht invasive Systeme
gleichermalen von libergreifender Bedeutung und ein zentraler Hebel, um deren Leistungs-
fahigkeit zu verbessern. In den letzten 10 Jahren wurden in diesem Bereich durch Deep Lear-
ning und generative KI-Modelle zahlreiche substanzielle Durchbriiche erzielt, die auch die

28 Die Zulassung opto- bzw. sonogenetischer Verfahren ist besonders anspruchsvoll, da aufgrund der parallelen Anwendung eines Arzneimittels

(Gentherapeutikum) sowie eines Medizinprodukts (Implantat) kombinierte klinische Studien erforderlich sind (Freise 2025).
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Entwicklung im Bereich der Neurotechnologien stark beschleunigt haben (Kapitel 2.1). Das
Potenzial etwa fiir die Entwicklung von Closed-Loop-Systemen oder BCI-Systemen zur Kom-
munikationsunterstiitzung ist jedoch noch nicht ausgeschopft. Ein vielversprechender An-
satz ist das neuromorphe Computing, das eine deutlich energieeffizientere On-Chip-Verar-
beitung und leistungsfahigere bidirektionale Schnittstellen erméglichen konnte (Rana et al.
2025). GroRe Hoffnungen werden auch in die Entwicklung von KI-Grundlagenmodellen ge-
setzt (Foundation Models), die anhand riesiger Mengen multimodaler Neurodaten trainiert
werden (Tak et al. 2026; Yang et al. 2026). Ahnlich wie bei den Sprachmodellen lassen sich
daraus spezialisierte Anwendungen entwickeln, etwa zur Sprachdekodierung, zur Emotions-
erkennung oder zur Erkennung von Bewegungsabsichten, die fiir BCls von hoher Relevanz
sind. Eine generelle Hiirde fiir die Anwendung von KI-Methoden im Allgemeinen und Grund-
lagenmodellen im Speziellen ist allerdings ihre eingeschrankte Nachvollziehbarkeit, wodurch
sich ethische Fragen zur Autonomie, zur Sicherheit und zur Gerechtigkeit verstarken (Chiurco
et al. 2025).

Die skizzierten Ansatzpunkte zeigen, dass die weitere Entwicklung wesentlich von Fortschritten
an den Schnittpunkten unterschiedlicher technologischer Disziplinen (insbesondere Informa-
tions-, Quanten-, Nano- und Biotechnologie) abhéngt, die sich wechselseitig verstarken. Substan-
zielle Innovationen entstehen dabei vor allem aus dem Zusammenwirken dieser Technologien,
etwa durch neue Materialien, verbesserte Sensoren sowie Fortschritte in der Datenanalyse. Der
Entwicklungsverlauf wird voraussichtlich nicht linear sein, sondern diirfte durch diskontinuierli-
che Entwicklungsschiibe gepréagt sein, deren Zeitpunkt und Ausmall nur begrenzt prognostizier-
bar sind.

Zugleich zeigt sich, dass technologische Durchbriiche allein nicht ausreichen — parallel dazu
missen geeignete infrastrukturelle Voraussetzungen geschaffen werden. Dazu zahlt neben dem
Aufbau eines Hardwaretkosystems (Cloudinfrastruktur, Rechenkapazitét etc.) auch die Verfiig-
barkeit strukturierter und qualitativ hochwertiger Daten, die fiir das Training der zugrunde liegen-
den KI-Modelle und Deep-Learning-Algorithmen notwendig sind. In der EU existiert mit der aus
dem ,Human Brain Project” hervorgegangenen EBRAINS-Forschungsinfrastruktur bereits eine
etablierte IT-Infrastruktur fiir die digitalen Neurowissenschaften. Sie stellt umfangreiche Datens-
atze, computergestiitzte Hirnmodelle sowie Zugang zu Hochleistungsrechnern bereit und wird
kontinuierlich weiterentwickelt. Zudem wird derzeit mit dem Europdischen Gesundheitsdaten-
raum (European Health Data Space — EHDS) ein einheitlicher européischer Rahmen fiir die Nut-
zung von Gesundheitsdaten implementiert, der auch Forschung und Innovation starken soll (vfa
0.J.). International gibt es dariiber hinaus Bestrebungen, einen Global Brain Health Data Space
mit ahnlichen Zielen zu schaffen.

Darauf aufbauend sind Standardisierungsaktivitdten eine zentrale Voraussetzung fiir skalierbare
Anwendungen, da erst durch interoperable Schnittstellen, Datenformate und Protokolle die Nut-
zung und Verkniipfung der verfiigbaren Technologien ermdglicht wird. Ohne diese Standards
diirfte selbst technologisch ausgereiften Lésungen der Ubergang in die breite Anwendung weit-
gehend verwehrt bleiben (Patrick-Krueger et al. 2024).
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4.2 Investitions- und Marktdynamik

Angesichts der langen Entwicklungszeiten — die bei Hirnimplantaten viele Jahre bis Jahrzehnte
betragen kénnen - wird die Innovationsdynamik im Feld durch das Tal des Todes (Valley of
Death) gepragt. Gemeint ist die Phase zwischen Forschung und Markteintritt — gepragt durch
hohe technologische und regulatorische Unsicherheiten sowie fehlende Einnahmen —, die erheb-
liche Vorfinanzierung erfordert. Hersteller sind daher in besonderem Male auf externes Kapital
angewiesen, das neben 6ffentlichen Férdermitteln (Kapitel 4.3) vor allem durch privates Risiko-
kapital bereitgestellt wird.

In den letzten Jahren verzeichnete das Feld der Neurotechnologien eine Zunahme von Unterneh-
mensgriindungen, insbesondere im Bereich der Verbraucherprodukte (Kapitel 2.2.2). Parallel
dazu zeigt sich eine starke Dynamik auf der Finanzierungsseite. So stiegen die privaten Investiti-
onen in Neurotech-Start-ups zwischen 2022 und 2024 um fast das Vierfache. Marktbeobachter
charakterisieren das Jahr 2024 als Durchbruchsjahr fiir kommerzielle Neurotechnologie und he-
ben die Zahl groRer Finanzierungsrunden mit mehr als 100 Mio. US-Dollar hervor (Rao 2025), wo-
bei die zugrunde liegenden Daten mit Unsicherheiten behaftet sind. Die Dynamik wird dabei weit-
gehend durch amerikanisches Wagniskapital getragen, das Gberwiegend in US-Start-ups fliel3t;
andere Regionen spielen — mit Ausnahme des schwer einzuschatzenden chinesischen Marktes
(Hensing/Schlecht 2025, S. 26) — eine deutlich geringere Rolle.?® Aufschlussreich ist zudem, dass
der Grol3teil der Finanzierungsrunden aus dem Jahr 2024 — namlich 90 von insgesamt 129 - auf
die Frithphasen der Start-up-Finanzierung (Seed und Series A) fallen (Rao 2025).3° Dies deutet
darauf hin, dass sich viele der Start-ups noch in friihen Entwicklungs- und Kommerzialisierungs-
phasen befinden. Auch die verfiigbaren Marktanalysen stiitzen diese Einordnung: Trotz Wachs-
tumsdynamik bleibt das Marktvolumen bislang begrenzt.®'

Gleichzeitig gibt es, wie der Uberblick in Tabelle 4.1 zeigt, eine Reihe von hochbewerteten Unter-
nehmen, die sich bereits in einem fortgeschrittenen Stadium der Produktentwicklung befinden.
Besonders hervorzuheben ist das von Elon Musk mitgegriindete Neuralink, das mit einer Bewer-
tung von rund 9 Mrd. US-Dollar zu den wertvollsten Medizin-Start-ups z&hlt (Failory o. J.; Rothbart
2025).

29 In Hensing/Schlecht (2025, S.21) finden sich aufgeschliisselt nach Landern die folgenden Zahlen zu den Finanzierungsrunden fiir 2024 in
US-Dollar: USA 1,5 Mrd., Niederlande 168 Mio., Vereinigtes Konigreich 149 Mio., Australien 60 Mio., Italien 48 Mio., Deutschland und Kanada
je 21 Mio., Siidkorea 18 Mio. und Frankreich 16 Mio.

30 Im typischen Lebenszyklus von Start-ups lassen sich mehrere Phasen mit unterschiedlichem Kapitalbedarf unterscheiden: Die erste Finan-
zierungsrunde (Seed) dient dem Aufbau des Geschifts (z. B. Prototyp, Team). Die anschlieBende Skalierung der Geschéftsaktivitaten wird
liber weitere Finanzierungsrunden mit steigenden Volumina (Series A, B, C etc.) ermdglicht. Das Ziel, das die meisten Start-ups allerdings
nicht erreichen, ist der Exit, bei dem Investoren ihre Anteile gewinnbringend verauBern - etwa durch Verkauf des Start-ups an ein groReres
Unternehmen, eine Fusion oder den Borsengang.

31 Analysen gehen aktuell von einem globalen Marktvolumen von rund 15 bis 17 Mrd. US-Dollar aus; bis 2034 werden 30 bis 53 Mrd. US-Dollar
erwartet (Fortune Business Insights o.J.; Mordor Intelligence 2026; Research & Markets 2026). Mit einem Anteil von rund 2,5 % am globalen
Medizintechnikmarkt ist der Neurotechnologiemarkt damit von der GroRenordnung her vergleichbar mit dem Markt fiir Gen- und Zelltherapien,
fiir den jedoch eine deutlich hohere Wachstumsrate (iiber 20 % gegeniiber 10 %) prognostiziert wird (Fortune Business Insights 2026; Mar-
ket.us 2025).
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Tabelle 4.1 Hochbewertete Neurotech-Start-ups
Start-up Griin- | Technologie Finanzierung klinische Reife Quellen
dung
Blackrock | 2008 | implantierbares Majority Acquisition 3 - klinische Nani (2021,
Neurotech BCl-Array (Neuro- durch Tether (200 Mio. | Machbarkeitsstu- | 2024a,
(USA) Port-Array) US-Dollar, 2024) die (NeuroPort) 2024b)
Synchron 2012 | endovaskuldres Series D (200 Mio. US- | 3 bis 4 - klini- Bell(2025);
(USA/Aust- BCI (Stentrode) Dollar, 2025); Techno- | sche Machbar- Winkler
ralien) logiepartnerschaft mit | keitsstudie abge- | (2025)
Apple (2025) schlossen, Pivo-
tal-Vorbereitung
Paradro- 2015 kortikales Implan- | Series A (33 Mio. US- | 2 - préklinisch Paradro-
mics (USA) tat (Connexus BCI) | Dollar, 2023) mics
flir Sprach-/Intenti- (2023)
onsdekodierung
BrainCo 2015 | nichtinvasive BCI- | Series A (286 Mio. US- | unbekannt Shicong
(China) Produkte, bioni- Dollar, 2026) (2026)
sche Gliedmalen
Neuralink 2016 | intrakortikales BCl | Series E (650 Mio. US- | 3 - klinische Neuralink
(USA) (Neuralink N1-Chip) | Dollar, 2025) Machbarkeitsstu- | (2025)
die (Neuralink
N1)
Kernel 2016 | tragbares, nichtin- | Series C (2023); 3 - Forschungs- | Tracxn
(USA) vasives fNIRS-Sys- | 160 Mio. US-Dollar ins- | studien (2026)
tem (Kernel Flow) | gesamt
Precision 2021 subdurales ECoG- | Series C (102 Mio. US- | 4 - Zulassungs- FinSMEs
Neuro- Array (Layer 7) Dollar, 2024) verfahren (FDA (2024)
science 510[k]-Verfahren)
(USA)
Science 2021 Retina-Implantat Series C (230 Mio. US- | 4 - Zulassungs- Science
Corpora- (PRIMA) Dollar, 2026) verfahren (CE-An- | Corpora-
tion (USA) trag eingereicht) | tion
(20264,
2026b)
Merge 2025/ | ultraschallbasier- Seed (252 Mio. US- 1 - Grundlagen- Hypebeast
Labs (USA) | 26 tes, Kl-unterstiitz- Dollar, Jan. 2026); forschung (2026)

tes BCI (nicht inva-
siv)

OpenAl als
Hauptinvestor

Eigene Zusammenstellung basierend auf BCl.Intel (0.J.) und den weiteren angegebenen Quellen

Die meisten hochbewerteten Start-ups, darunter auch Neuralink, fokussieren auf implantierbare
BCls. Bei einigen dieser Unternehmen sind gréRere Techkonzerne involviert, sei es durch Koope-
rationen oder direkte Investitionen. Ein prominentes Beispiel ist hier Apple, das laut Berichten mit
Synchron eine Technologiepartnerschaft eingegangen ist, um perspektivisch eine Steuerung von
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Apple-Geraten (iber das endovaskulére Stentrode-Implantat zu ermdglichen (Bublitz et al. 2025).
Daneben ist ein wachsendes Interesse der groRen Techunternehmen am Verbrauchermarkt zu
beobachten — sei es durch strategische Investitionen, Unternehmensiibernahmen oder Versuche,
Produkte in ihre Okosysteme zu integrieren (Berndez Timén/Mahieu 2025, S.32f.).

Alles in allem ist festzuhalten, dass sich der Markt fiir Neurotechnologien noch in einem friihen
Stadium befindet, das stark von Erwartungen gepragt ist. Die weitere Entwicklung hangt stark
davon ab, ob es den Unternehmen gelingt, das erforderliche Kapital fiir ihre Produktentwicklungen
zu akquirieren. Die Literatur zeigt, dass sich die Investitionsmuster von Wagniskapitalgebern ty-
pischerweise nicht an kurzfristigen Marktkennzahlen orientieren, sondern von langfristigen Zu-
kunftserwartungen gepréagt sind (Birch 2023). Im Hinblick auf Neurotechnologien kénnte dabei
eine Rolle spielen, dass im 6ffentlichen und medialen Diskurs zahlreiche irrefiihrende oder lber-
triebene Behauptungen zu der Leistungsfahigkeit von BCls kursieren, etwa dass diese zur Steue-
rung des Gehirns oder zum Gedankenlesen in der Lage sein konnten (Chen et al. 2024; Gil-
bert/Russo 2024). Teilweise werden diese hochspekulativen Visionen von Herstellern selbst ver-
starkt. Zwar verfolgen die meisten der in Tabelle 4.1 aufgefiihrten Unternehmen offiziell therapeu-
tische Ziele. Gleichzeitig zeigt sich aber auch, dass die Abgrenzung zu transhumanistischen Enhan-
cementvisionen oft unscharf bleibt (Down 2025; Fourneret 2020). So hat sich Merge Labs (2026)
die Verbindung von biologischer und kiinstlicher Intelligenz zur Maximierung menschlicher Fahig-
keiten zur Langzeitmission gemacht, wéahrend Neuralink (0. J.) mit seinem BCI neue Dimensionen
des menschlichen Potenzials erschlieBen mdchte. Elon Musk sowie viele andere Techunternehmer
und Investoren aus dem Silicon Valley verfolgen offen transhumanistische Ziele (Latzer 2026; Ma-
yer/Mayer 2025; TAB 2016, S.25ff.).

Der Umstand, dass insbesondere implantierbare BCls auf hohe Investitionsbereitschaft treffen,
konnte auch darauf zuriickzufiihren sein, dass mit ihnen das Versprechen eines Enhancement-
massenmarkts verbunden ist. Noch gibt es keine konkreten Hinweise, dass sich dieses Verspre-
chen absehbar realisieren lasst, wie die Analyse in Kapitel 1 gezeigt hat. Sollte es jedoch zu ersten
erfolgreichen Exits von Neurotech-Start-ups kommen, konnte dies das Interesse der Investoren
an diesem Bereich erheblich steigern und die Entwicklung somit deutlich beschleunigen, wie
Hensing und Schlecht (2025, S.17) betonen. In diesem Zusammenhang ist allerdings auch darauf
hinzuweisen, dass Investitionsentscheidungen neben erwartungsgetriebenen Bewertungslogiken
auch stark von institutionellen Faktoren abhangen. So wirken sich etwa in Deutschland die eher
schwierigen Rahmenbedingungen fiir private Investoren (Steuerrecht, schwache Exitkanéle) hem-
mend auf die Moglichkeiten der Fremdfinanzierung aus, was wiederum die Kommerzialisierung
von Forschungsergebnissen im Bereich der Neurotechnologien erschwert (EFI 2019).

4.3 Governance und internationaler Wetthewerb

Wie sich Neurotechnologien weiterentwickeln, hangt wesentlich davon ab, wie staatliche Akteure
Innovation fordern, regulieren und Markte gestalten. Wahrend sich mit OECD- und UNESCO-Initi-
ativen erste internationale Governanceansatze herausbilden, wird die Neurotechnologie in einem
geopolitisch zunehmend angespannten Umfeld verstarkt als Standort- und Machtfaktor eingeord-
net. Dabei sind es besonders der Dual-Use-Charakter und die moglichen militarischen Potenziale
der Technologie (Kapitel 2.2.3), die als strategisch wichtig angesehen werden. Dadurch entsteht
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eine Spannung zwischen dem Aufbau gemeinsamer Regeln und der Konkurrenz um technologi-
sche Vorherrschaft.

Historisch betrachtet haben staatliche Forderpolitiken die Entwicklung der Neurotechnologien
mafgeblich gepragt. So entstanden 2013 sowohl in den USA als auch in der EU und 2016 schlie3-
lich auch in China groR angelegte Hirnforschungsprogramme (Zhu et al. 2025), die einen wichti-
gen Grundstein fiir die beginnende Kommerzialisierung legten. Entsprechend unterscheiden Pat-
rick-Krueger et al. (2024) in ihrem Uberblick {iber die Entwicklung implantierter Gehirn-Computer-
Schnittstellen zwischen einer friihen Phase bis 2013 und einer Phase beschleunigter Innovations-
aktivitaten ab 2014, die auf die Hirnforschungsprogramme zuriickzufiihren ist. Das ,Human Brain
Project” der EU endete 2023; die Férderprogramme der US-amerikanischen Brain Initiative beste-
hen zwar fort, das Budget wurde jedoch nach 2023 drastisch gekiirzt (NIH 2026). Wie die Analyse
in Kapitel 1 zeigt, haben die Neurotechnologien die Phase der primaren Grundlagenforschung in-
zwischen aber verlassen und befinden sich in einer friihen translationalen/klinischen Entwick-
lungsphase mit wachsender Marktaktivitdt. Angesichts der zunehmenden Anwendungsnéhe die-
ses Felds verandern sich auch die Rolle und die Steuerungsmaoglichkeiten staatlicher Akteure. Die
Forderung der Grundlagenforschung bleibt zwar wichtig, riickt aber gegeniiber der Frage, wie eine
innovationsforderliche und dennoch verantwortungsvolle Governance der Entwicklungen gestal-
tet werden soll, eher in den Hintergrund.

Die USA, die EU und China dominieren Forschung und Entwicklung im Feld mit Abstand. Wie sie
neurotechnologische Innovationen gestalten, hat ma3geblichen Einfluss auf die weitere Entwick-
lung des Feldes. Neben den unterschiedlichen Rechtssystemen, den historisch gewachsenen Un-
terschieden in der Innovationspolitik und den jeweiligen Innovationsokosystemen spielen dabei
auch machtstrategische Positionierungen eine wachsende Rolle. Auf Grundlage von Hensing/
Schlecht (2025) sowie Zhu et al. (2025) lassen sich die verschiedenen Ansétze dieser drei staat-
lichen Akteure wie folgt zusammenfassen:

»  Die EU (und damit auch Deutschland) verfolgt im Umgang mit neu aufkommenden Techno-
logien im Allgemeinen und Neurotechnologien im Speziellen einen menschenrechtsbasier-
ten Ansatz. Zentrale BezugsgroRe ist die Charta der Grundrechte der Europdischen Union
(2009), deren Schutzgiiter — darunter Menschenwiirde, korperliche und geistige Unversehrt-
heit, Datenschutz und Gedankenfreiheit — durch Neurotechnologien potenziell beriihrt wer-
den. Auch politisch wird dieser Ansatz unterstrichen, etwa in der Ledn-Deklaration der EU-
Telekommunikationsminister, die eine innovationsférdernde, zugleich menschenzentrierte
und rechtsorientierte Entwicklung der Neurotechnologien fordert (EU-Telekommunikations-
minister 2023). Regulatorisch folgt die EU einem vorsichtigen, grundwertorientierten Ansatz:
Wie in Kapitel 3.1 dargestellt, entsteht durch die Kombination sektorspezifischer Regelungen
(vor allem Medizinrecht) mit horizontalen Regimen (Datenschutz, KI) ein umfassender, wenn
auch fragmentierter Rechtsrahmen. Der Schwerpunkt liegt bislang klar auf der Forschungs-
forderung (unter anderem ,Human Brain Project”, Rahmenprogramme fiir Forschung und In-
novation); MalRnahmen zur Marktentwicklung und zum Technologietransfer fallen demge-
geniiber eher zurlickhaltend aus.

»  Die USA hingegen verfolgen einen markt- und innovationsorientierten Ansatz. Im Vergleich
zur EU ist die Regulierung von Medizinprodukten weniger streng und umfassend, zudem feh-
len libergreifende staatliche Regelwerke zu Datenschutz und KI. Beim Zulassungsprozess,
der von der FDA in enger Abstimmung mit den Herstellern durchgefiihrt wird, gibt es flexible
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Ausnahmeregelungen wie die Breakthrough Device Designation (Kasten 3.1). Diese koope-
rative Herangehensweise erleichtert den Markteintritt, weshalb auch deutsche Unternehmen
wie CorTec die Zulassung ihrer Produkte bevorzugt in den USA anstreben. Ein weiterer Grund
ist die deutlich groRere und starker diversifizierte Investorenlandschaft im Vergleich zur EU
und Deutschland, wodurch es Unternehmen einfacher fallt, privates Kapital einzuwerben. Re-
gulatorische Unterschiede zeigen sich zudem bei nicht medizinischen Anwendungen: An-
ders als in der EU, wo nicht invasive Stimulationsgerate als Hochrisikoprodukte gelten (An-
nex XVI der Medizinprodukteverordnung; Kapitel 3.1), sind viele Wellnessneurotechnologien
ohne medizinischen Zweck in den USA weitgehend unreguliert. Die staatliche Forderung ist
durch die grol3 angelegten Programme der DARPA sowie der Brain Initiative gepragt. Wie in
Kapitel 2.2.3 dargelegt, hegen die USA bereits seit den 1990er Jahren ein spezifisch militari-
sches und sicherheitspolitisches Interesse an Neurotechnologien, das durch jiingste Koope-
rationen des Pentagon mit Neurotechfirmen bestatigt wird (Sternstein 2026). 2020 legte die
amerikanische Regierung zudem eine nationale Strategie kritischer und aufkommender
Technologien vor, in deren Technologieliste auch Mensch-Maschine-Schnittstellen (Human-
Machine Interfaces) als prioritares Feld aufgefiihrt werden, darunter auch BCls (President of
the United States 2020).

China gehort inzwischen zu den forschungs- und innovationsstéarksten Landern im Bereich
der Neurotechnologien. Traditionell zeichnet sich Chinas Innovationspolitik bei als strate-
gisch wichtig erachteten Technologien durch ein hybrides, staatlich gesteuertes Modell aus:
Uber 5-Jahrespléne setzt der Staat tibergeordnete Prioritaten, wahrend die konkrete Umset-
zung Marktakteure einbezieht. Seit 2016 wird die Hirnforschung strategisch gefordert, seit
2021 im Rahmen des ,China Brain Projects” (das Pendant zu dem ,Human Brain Project"” der
EU und der US-amerikanischen ,Brain Initiative”). 2025 kiindigte die chinesische Regierung
eine BCI-Roadmap an, die Gehirn-Computer-Schnittstellen als industriepolitische Prioritat
definiert und das Ziel verfolgt, China bis 2030 zur Technologiefiihrerschaft in diesem Bereich
zu verhelfen (Global Times 2025). Diese Ambitionen spiegeln sich in stark wachsenden Pa-
tentaktivitaten sowie in der weltweit ersten Zulassung eines invasiven BCI-Medizinprodukts
im Jahr 2026 wider (Xiaoying 2026). Bei der Zulassung medizinischer Produkte folgt China
ahnlich wie die USA und die EU formal einem Ansatz mit drei Risikoklassen, mit komplexen,
teils stark formalisierten Verfahren und zentraler Genehmigung durch die Behorden. Analog
zu den USA scheint auch China in den Neurotechnologien groRes militarisches Potenzial zu
sehen (Beauchamp-Mustafaga 2023). In ethischer Hinsicht dhnelt die chinesische Gover-
nance von BCls hingegen eher der EU als den USA. So vertffentlichte das chinesische Mi-
nistry of Science and Technology Anfang 2024 spezifische Ethikrichtlinien fiir die Forschung
im Bereich Gehirn-Computer-Schnittstellen. Darin wird festgehalten, dass die BCI-Forschung
primar darauf ausgerichtet werden soll, die Gesundheit und das Wohlbefinden des Men-
schen zu fordern (CSET 2024; SCIO 2024). Der Fokus solle entsprechend vor allem auf the-
rapeutischen Anwendungen liegen, weniger auf leistungssteigernden.

Der Uberblick zeigt, dass sowohl China als auch die USA Neurotechnologien, insbesondere BCls,
als machtpolitisch relevante Domane identifiziert haben und diese strategisch fordern. China tut
dies klar staatlich gelenkt, die USA hingegen starker iber missionsorientierte Programme und
private Investitionen. Auch GroR3britannien, das in der Forschung zu Neurotechnologien ebenfalls
eine wichtige Rolle spielt (Hensing/Schlecht 2025, S.21), hat Innovationsprogramme zu Neuro-
technologien aufgelegt, die von der staatlichen Advanced Research and Invention Agency (ARIA)
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betreut werden.3? Demgegeniiber gibt es weder in der EU noch in Deutschland Anzeichen fiir ge-
zielte Forderaktivitaten oder eine strategische Positionierung in diesem Bereich — abseits der lb-
lichen Férderprogramme wie Horizon Europe oder einzelner BMFTR-MalRnahmen.23 So taucht die
Technologie weder in der Empfehlung zu kritischen Technologiebereichen®* auf, die fir die wirt-
schaftliche Sicherheit der EU als wichtig angesehen werden, noch zahlt sie zu den sechs Schlis-
seltechnologien bzw. strategischen Forschungsfeldern der Hightech-Agenda der Bundesregie-
rung (BMFTR 0.J.).

Die stark vorsorgeorientierte, aber insgesamt wenig strategische Herangehensweise der EU (und
Deutschlands) wird von verschiedener Seite als unzulanglich kritisiert, jedoch mit unterschiedli-
cher Stofrichtung. Hensing und Schlecht (2025) sehen vor allem sicherheitspolitische Risiken,
die mit der zunehmenden Abhangigkeit von aulRereuropéischen Neurotechinfrastrukturen einher-
gehen kodnnen. Sie fordern daher eine aktivere industriepolitische Positionierung sowie explizit
Investitionen in militarische BCI-Forschung und eine verantwortungsvolle militdrische Nutzung.
Ahnlich argumentiert Stinchfield (2023). Angesichts der einzigartigen Eigenschaften von BCI-Sys-
temen konnte es die internationale Sicherheit gefdahrden, wenn autoritdre Regime in diesem Be-
reich die technologische Uberlegenheit erlangen. Die Streitkrafte liberaler Demokratien sollten
daher gezielt darauf hinarbeiten, die Vormachtstellung zu erlangen und auch zu behalten. Ganz
andere Schliisse zieht hingegen die Denkfabrik Centre for Future Generations (Mahieu et al. 2026)
in einem Whitepaper. Zwar teilt sie die Beflirchtung, dass Europa angesichts der wachsenden
internationalen Konkurrenz und mangels einer eigenen koharenten Strategie den Anschluss in
Forschung und Entwicklung verliert. Dennoch sollte die EU aus dieser Sicht nicht auf einen Riis-
tungswettlauf setzen, sondern ihre Innovationsékosysteme im Sinne einer verantwortungsvollen
Gestaltung der technologischen Entwicklung starken. Konkret empfiehlt das Centre for Future
Generations, regulatorische Liicken im Graubereich zwischen medizinischen und Consumertech-
nologien zu schlielen und die Entwicklung an ethischen Grundsatzen unter Einbeziehung der Zi-
vilgesellschaft auszurichten.

Die in Kapitel 3.3 beschriebene UNESCO-Empfehlung wurde am 12. November 2025 von der UN-
ESCO-Generalversammlung und damit von allen 194 UNESCO-Mitgliedstaaten — also auch von
China, den USA und allen EU-Mitgliedstaaten — verabschiedet. Sie kdme grundsétzlich als Refe-
renzrahmen fir die vom Centre for Future Generations geforderte ethische Governance in Be-
tracht. Da es sich um eine nicht bindende Vereinbarung handelt, die von den Staaten in nationales
Recht berfiihrt werden muss, ist derzeit offen, welche Wirkung sie auf die weitere Entwicklung
dieses Bereichs haben wird. Angesichts der zunehmenden geopolitischen Spannungen scheint
ein technologischer Wettlauf das wahrscheinlichere Szenario zu sein — auch wenn noch nicht klar
ist, ob sich auf neurotechnologischer Ebene tatsachlich entscheidende militarische Vorteile rea-
lisieren lassen.

32 ARIA ist ahnlich wie die US-amerikanische DARPA auf die Finanzierung bahnbrechender Forschung in bisher unterrepréasentierten oder un-
terforschten Bereichen ausgelegt. Im Bereich der Neurotechnologien gibt es zwei ARIA-Programme: ,Precision Neurotechnologies” sowie
,Massively Scalable Neurotechnologies", letzteres mit Fokus auf nicht invasive Verfahren (ARIA 0.J.).

33 Insgesamt sind deutsche Forderprogramme mit spezifischem Fokus auf Neurotechnologien eher rar. Aktuellere MaBnahmen des BMFTR mit
zumindest entferntem Neurotechnologiebezug fokussieren sich auf Computational Neuroscience sowie ,Neurobiologisch inspirierte Kiinst-
liche Intelligenz” (Start 2024). Kiirzlich abgeschlossen wurde das Programm ,NeurOPTICS” zu ethischen und rechtlichen Aspekten der Opto-
genetik (Laufzeit: 2023 bis 2026). Bis 2021 férderte das damalige Bundesministerium fiir Bildung und Forschung zudem das Bernstein Netz-
werk Computational Neuroscience (https://bernstein-network.de/).

34 Empfehlung (EU) 2023/2113 vom 3. Oktober 2023 zu Technologiebereichen, die fiir die wirtschaftliche Sicherheit der EU von entscheidender
Bedeutung sind, zwecks weiterer Risikobewertung mit den Mitgliedstaaten
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4.4 Nutzerakzeptanz

Es gibt zahlreiche Beispiele fiir technisch ausgereifte Produkte, die sich aufgrund fehlender Nut-
zerakzeptanz und sozialer sowie datenschutzbezogener Bedenken nicht durchsetzen konnten.
Ein Fall aus der jlingeren Vergangenheit ist Google Glass: Die 2012 von Google angekiindigte
Datenbrille wurde mit grolRen Erwartungen in den Medien aufgenommen. Google brach die Ein-
fiihrung im Massenmarkt jedoch 2015 aufgrund von Akzeptanzproblemen ab und richtete das
Projekt auf die rein professionelle Nutzung aus (Kim 2018). Bemerkenswert ist dieses Beispiel
nicht nur wegen der funktionalen Ahnlichkeit der Technologie zu nicht invasiven BCls. Es illustriert
auch, welche zentrale Rolle die Nutzerakzeptanz bei der Entwicklung einer Technologie spielen
kann. Die nicht medizinischen Neurotechnologien befinden sich derzeit in einem &hnlich friithen
Stadium der Markteinfiihrung wie Google Glass. Ob die Gerate auf Akzeptanz bei den Nutzer/in-
nen stoRen oder sich sogar ein Lifestyle- oder Modetrend ausbildet, diirfte entsprechend die wei-
tere Entwicklung maRgeblich beeinflussen (Hensing/Schlecht 2025, S.18).

Zur Nutzerakzeptanz von Neurotechnologien liegt bislang nur eine begrenzte Zahl aussagekrafti-
ger Studien vor. Dies liegt nicht zuletzt an den Herausforderungen, mit denen Untersuchungen
zur Akzeptanz aufkommender Technologien grundsatzlich konfrontiert sind. Die Akzeptanz einer
Technologie zu bestimmen, deren Konturen sich erst unscharf abzeichnen, ist methodisch an-
spruchsvoll, da die Teilnehmenden ihre Einschatzungen in der Regel nicht auf reale Erfahrungen
unter Alltagsbedingungen stiitzen kénnen und das Meinungsbild daher stark von diffusen Zu-
kunftsbildern gepragt ist (TAB 2018, S.156). Das zugrunde gelegte Nutzungsszenario — ob impli-
zit unterstellt oder explizit abgefragt — hat deshalb einen groRBen Einfluss auf das Ergebnis. Ge-
nerell ist die Akzeptanz einer Technologie von einer Vielzahl soziotechnischer Einflussfaktoren
abhéangig, die schwer standardisierbar sind und miteinander interagieren konnen. Dazu gehoren
kulturell gepréagte Einstellungen gegenuber bestimmten Technologien, aber auch sehr individuelle
Faktoren wie die personliche Lebenslage, Nutzen- bzw. Erwartungshaltungen sowie die individu-
ellen Technikerfahrungen und -kompetenzen einer Person. Die Vielfalt an Anwendungsfeldern
und Ausprdgungen von Neurotechnologien wirkt sich hier zusatzlich erschwerend aus (Paek et
al. 2021). Insbesondere ist zu beachten, dass medizinische und nicht medizinische Anwendun-
gen sehr unterschiedliche Zielgruppen mit sehr unterschiedlichen spezifischen Bedarfen umfas-
sen. Medizinische Neurotechnologien richten sich haufig an Nutzergruppen mit klar definiertem
Bedarf und teils erheblichem Leidensdruck; sofern ein Nutzen plausibel erscheint, besteht hier
vielfach eine erhohte Bereitschaft, Einschrankungen und teils auch Risiken in Kauf zu nehmen.
Die Nutzenbewertung ist jedoch sehr individuell und fiir den Einzelnen mit schwierigen Abwagun-
gen verbunden (Kasten 4.1). Bei nicht medizinischen Anwendungen, die auf den Massenmarkt
zielen, sind die Akzeptanzbedingungen hingegen fluider und hangen stérker von sozialen Normen
und der wahrgenommenen Legitimitat der Technologie ab.

Eine der aussagekraftigsten Studien zur Akzeptanz von Neurotechnologien stammt von Wissen-
schaftlern der Universitaten Bielefeld und K&In (Sattler/Pietralla 2022). Gewahlt wurde ein expe-
rimenteller Ansatz: Um zu untersuchen, welchen Einfluss der Zweck (Behandlung versus Leis-
tungssteigerung) und die Invasivitat (nicht invasiv versus invasiv) auf die Akzeptanz haben, wur-
den hypothetische Fallbeschreibungen (Vignetten) von Hirnstimulationsgeraten und Gehirn-Com-
puter-Schnittstellen erstellt, bei denen diese Eigenschaften nach dem Zufallsprinzip variiert wur-
den. Konkret wurden die moralische Akzeptabilitat und die Nutzungsbereitschaft dieser Vignetten
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in zwei Onlinebefragungen mit reprasentativen Stichproben der erwachsenen deutschen Bevol-
kerung erhoben (n=1.090 fir Hirnstimulationsgerate bzw. n=1.089 fiir Gehirn-Computer-
Schnittstellen). Die Untersuchung unterscheidet sich von anderen bevolkerungsbezogenen Stu-
dien zur Neurotechnologieakzeptanz nicht nur durch ihren experimentellen Zuschnitt, sondern
auch durch die systematische Betrachtung medizinischer versus nicht medizinischer sowie inva-
siver versus nicht invasiver Anwendungsszenarien. Die Studie zeigt, dass medizinische bzw. be-
handlungsbezogene Anwendungen deutlich positiver bewertet werden als Enhancementanwen-
dungen und dass nicht invasive Neurotechnologien gegeniiber invasiven bevorzugt werden; be-
sonders gering ist die Akzeptanz invasiver Enhancementanwendungen (Sattler/Pietralla 2022).
Andere Erhebungen deuten darauf hin, dass invasive Anwendungen im medizinischen Kontext
durchaus auf Akzeptanz stoBen konnen, wenn der erwartete funktionale Nutzen hoch ist und die
Systeme als alltagstauglich eingeschatzt werden (Lin et al. 2026).

Insgesamt scheint die 6ffentliche Einstellung von Ambivalenz gepragt zu sein, was bei einer Tech-
nologie im frithen Entwicklungsstadium mit groen Potenzialen, aber auch erheblichen Risiken
kaum Uberrascht. Neben einer grundsatzlichen Offenheit gegeniiber der Technologie zeigen Um-
fragen in Deutschland und anderen Industrielandern deutliche ethische und regulatorische Vor-
behalte; zugleich spielt der konkrete soziale Einsatzkontext fiir die Bewertung eine zentrale Rolle
(Sample et al. 2020; Sargolzaei/Sargolzaei 2025; Schmid et al. 2021). Diese Befunde legen nahe,
dass ein verantwortungsvoller Umgang mit den neuen technologischen Mdoglichkeiten als ver-
trauensbildende MaRnahme gesehen werden kann. Dabei haben medizinische Neurotechnolo-
gien durch die strengere Regulierung und den therapeutischen Zweck gewissermalen einen Ver-
trauensvorschuss gegeniiber Verbraucheranwendungen, deren Mehrwert bislang in vielen Fallen
nicht evident ist bzw. erst noch belegt werden miisste. Doch unabhéangig vom Anwendungsfeld
gilt das Vertrauen der Offentlichkeit als zentraler Faktor fiir eine langfristig erfolgreiche Adoption
- insbesondere angesichts der zunehmenden Verschmelzung mit KI, einer ebenfalls kontrovers
diskutierten Technologie (Starke/lenca 2025).

Um das Vertrauen in eine neue, kontroverse Technologie langfristig zu gewinnen, diirfte mehr als
ein Lifestyletrend erforderlich sein. Vielmehr haben sich konkrete Malinahmen als hilfreich erwie-
sen, wie Beispiele aus anderen Technologiebereichen zeigen (TAB 2018). So kann die friihe Ein-
bindung relevanter Stakeholder in die Technikentwicklung etwa die Akzeptabilitdt erhohen, indem
die Systeme priméar an den Bedirfnissen der Nutzer/-innen ausgerichtet werden (Blabe et al.
2015; Grevet et al. 2026), was als ein zentraler Aspekt auch der gesellschaftlichen Einbettung von
Neurotechnologien gelten kann (Ashouri Vajari et al. 2026). Vertrauen und Akzeptanz héngen
letztlich nicht allein von vielversprechenden technischen Eigenschaften ab, sondern davon, ob in
konkreten Kontexten ein realer Nutzen und Mehrwert sichtbar wird und die Risiken angemessen
adressiert werden. Vor diesem Hintergrund argumentiert das Weltwirtschaftsforum, dass eine
durchdachte Regulierung nicht primar als Innovationshemmnis verstanden werden sollte, son-
dern als Voraussetzung fir Innovation (WEF 2026). Gut gestaltete Regulierungsansétze kénnten
demnach dazu beitragen, Unsicherheiten zu reduzieren und Vertrauen zu starken, was wiederum
die Skalierung von Innovationen begiinstigen kann.
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Kasten 4.1 Was brauchen Betroffene? Die Patientensicht auf Retina-Implantate

Uberall dort, wo technische Innovation auf menschliche und soziale Bediirfnisse trifft — beson-
ders die von vulnerablen Gruppen -, stellt sich die Frage, was eine medizinische Anwendung fir
einen konkreten Menschen in einer konkreten Lebenssituation tatsdchlich leisten kann. Be-
troffene, wie beispielsweise Menschen mit erblich bedingten Netzhauterkrankungen, sind vor das
Problem gestellt, den potenziellen Nutzen sowie die bestehenden Risiken mdglicher Therapien
fur ihre jeweilige individuelle Situation gegeneinander abzuwéagen. Das gilt insbesondere fiir neu-
rotechnologische Therapieansatze, wie Retina-lmplantate und optogenetische Verfahren, an de-
nen bereits seit vielen Jahren geforscht wird. Viele Hoffnungen und Enttduschungen pragten bis-
lang die Entwicklung: Es gab zugelassene Verfahren wie Argus Il von Second Sight, die spater
wieder vom Markt genommen wurden, und selbst weit fortgeschrittene bionische Lésungen wie
PRIMA konnen das natiirliche Sehen derzeit nur sehr begrenzt kompensieren (Holz et al. 2026).
Zudem ist ein postoperatives Rehabilitationstraining erforderlich, da das kiinstliche Sehen — wie
etwa die erneute Buchstabenerkennung bei zuvor funktionell blinden Patientinnen und Patien-
ten — aktiv erlernt werden muss.3®

Neurotechnologische Therapieansatze bringen damit fiir Betroffene und Patientenorganisatio-
nen komplexe Herausforderungen mit sich. Dr. Frank Brunsmann ist Leiter des Ressorts Diag-
nose und Therapie bei der PRO RETINA Deutschland, einer Patientenorganisation bzw. Selbsthil-
fevereinigung von sehbehinderten oder blinden Menschen mit Netzhautdegenerationen, und auf-
grund einer seltenen erblichen Netzhauterkrankung selbst erblindet. In einem im Rahmen des
Projekts gefiihrten Interview mit Dirk Hommrich betont er, dass eine individuelle Bewertung sol-
cher Neurostimulations- und Neuromodulationstechnologien nur dann in vollem Umfang mdéglich
ist, wenn Forschung und Entwicklung eine patientenzentrierte und ethisch reflektierte Nutzen-
kommunikation leisten — und Patientenerfahrungen aktiv einbeziehen.

Dr. Brunsmann weist darauf hin, dass es bei der Bewertung neurotechnologischer Ansatze fiir
Menschen mit erblich bedingten Netzhauterkrankungen ein differenzierter Blick auf den patien-
tenbezogenen Nutzen nétig ist. Die individuelle Nutzenbewertung hdange wesentlich von drei Fak-
toren ab: dem Krankheitsstadium, der psychischen Verarbeitung sowie den Anforderungen im
Alltag. Da diese Erkrankungen meist fortschreitend verliefen und mit Angsten vor Sehverschlech-
terung oder Erblindung einhergingen, sei dieser Kontext zentral. Zugleich durchliefen Betroffene
unterschiedliche Verarbeitungsphasen. Hinzu kdmen individuelle Lebensumstande und konkrete
Bedarfe, etwa Orientierung, Mobilitat, Lesen oder berufliche Tatigkeiten, sodass dieselbe Techno-
logie sehr unterschiedlich bewertet werden konne.

35 Eine andere neuroprotektive Therapieoption bei Retinitis pigmentosa ist Okustim (Okuvision o. J.). Das nicht invasive Elektrostimulationsver-
fahren erhielt 2014 eine CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt der Klasse Ila. Kern des Systems ist ein Headset zur arztlich begleiteten
Selbstanwendung. Mithilfe des Verfahrens der transkornealen elektrische Stimulation (TES) soll die Augennetzhaut und somit die natiirliche
Sehkraft langer erhalten bleiben. Die Technologie verlangsamt den Verlauf der erblichen Netzhauterkrankung bzw. das Fortschreiten der
Erblindung.
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Weiter fiihrt der Experte aus, dass neurotechnologische Verfahren auf absehbare Zeit das natiir-
liche Sehen nicht ersetzen wiirden, sondern nur Teilaspekte verbessern konnten. Daher sei eine
realistische Beschreibung des erwartbaren Nutzens entscheidend. Betroffene sollten nachvoll-
ziehen konnen, wie grol3 der Zugewinn im Vergleich zur aktuellen Situation sei, wie weit er vom
natirlichen Sehen entfernt bleibe und wie sich die Technologie entwickelt habe. Ebenso wichtig
seien Informationen zu moglichen Weiterentwicklungen sowie zur Anpassbarkeit, Ersetzbarkeit
oder Reversibilitat von Eingriffen und Implantaten. Transparente Kommunikation diene einem
verantwortungsvollen Erwartungsmanagement und helfe, Enttauschungen zu vermeiden.

Dartiber hinaus betont er einen eigenstandigen Nutzen in der Mdglichkeit, technologische Ent-
wicklungen nachzuvollziehen. Selbst wenn eine Anwendung aktuell nicht verfligbar oder geeignet
sei, konne die Beobachtung von Fortschritten fundierte Hoffnung vermitteln und so zur Lebens-
qualitat beitragen. Verstandlich eingeordnete technische Neuerungen ermaglichten es, zukiinf-
tige Optionen in die eigene Bewertung einzubeziehen. Bereits die Aussicht auf eine teilweise Wie-
derherstellung von Fahigkeiten konne sich durchaus positiv auswirken.

Zugleich sieht Dr. Brunsmann aber ein strukturelles Defizit: Es fehle an einer gemeinsamen Spra-
che zur vergleichenden Beschreibung des Nutzens verschiedener Ansétze. Die Vielzahl isoliert
dargestellter Entwicklungen, deren Nutzen mit unterschiedlichen Begriffen beschrieben wird, er-
schwere die Einordnung durch Betroffene. Ein einheitlicher, verstandlicher Bezugsrahmen fiir
neurotechnologische, optogenetische und andere Therapien wiirde Vergleiche erleichtern und die
Bewertung verbessern. SchlieBlich pladiert Dr. Brunsmann dafiir, die Qualitat der Nutzenkommu-
nikation starker in Forderprogramme einzubeziehen. Forschung solle nicht nur Innovationen her-
vorbringen, sondern auch deren konkreten Nutzen nachvollziehbar machen. Insgesamt fordert er
eine konsequent patientenzentrierte Perspektive, die auch die individuelle Situation, ein realisti-
sches Erwartungsmanagement und eine vergleichbare Nutzenkommunikation beriicksichtigt.
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5 Fazit und Ausblick

>  Neurotechnologien haben seit 2016 erhebliche Fortschritte erzielt, befinden sich jedoch in
vielen Anwendungsbereichen weiterhin in friihen Entwicklungsstadien.

> Die groB3ten kurz- bis mittelfristigen Potenziale liegen im medizinischen Bereich; viele nicht
medizinische und Enhancementanwendungen weisen weiterhin erhebliche Unsicherheiten
beziiglich des Nutzens, der Akzeptanz und des Marktpotenzials auf.

»  Deutschland verfiigt zwar (iber glinstige wissenschaftliche Voraussetzungen, kann diese
jedoch bislang nur begrenzt in wirtschaftliche und gesellschaftliche Wertschopfung umset-
zen. Erforderlich ware eine starker strategische Herangehensweise, die Innovation, klini-
sche Translation und verantwortungsvolle Governance gleichermalen starkt.

5.1 Wo stehen wir heute?

Die vorliegende Studie zeigt, dass sich das Feld der Neurotechnologien seit 2016 deutlich weiter-
entwickelt hat. Fortschritte sind bei der Sensorik, dem Implantatdesign und insbesondere der KI-
gestiitzten Signalverarbeitung zu verzeichnen. EEG-Systeme haben erste Schritte in eine breitere
auBerklinische Nutzung gemacht. Sie profitieren von der Entwicklung alltagstauglicher Tro-
ckenelektroden, von Miniaturisierung und verbesserter Datenauswertung. Bei invasiven BCls ist
eine zunehmende Entwicklungsdynamik erkennbar, beispielsweise durch eine deutliche Erho-
hung der Kanalzahlen (hochdichte Arrays), durch minimalinvasive Implantate und roboterge-
stiitzte Implantation (Kapitel 2.1). Die vom TAB (2016, S.12) als ,neue Dimension der Technisie-
rung des Menschen” beschriebene Closed-Loop-Stimulation, die damals noch weit von der klini-
schen Nutzbarkeit entfernt war, hat inzwischen in begrenzten Anwendungsfeldern Eingang in die
klinische Praxis gefunden. Systeme, die neuronale Aktivitaten erfassen und Stimulationen adaptiv
anpassen, werden bereits bei Epilepsie und Parkinson eingesetzt.

Fir Personen mit schweren korperlichen Einschrankungen infolge eines Schlaganfalls oder neu-
rologischer Erkrankungen, wie ALS, Parkinson oder Epilepsie, sowie fiir Patient/innen mit schwe-
ren psychiatrischen Erkrankungen stellen neurotechnologische Behandlungsansatze haufig eine
der wenigen Therapieoptionen dar. Der jiingst publizierte Fall eines ALS-Patienten, der seit 22 Mo-
naten im Alltag — und zwar weitgehend unabhangig von arztlicher Betreuung — ein implantiertes
BCI nutzt, um zu kommunizieren, im Internet zu surfen und E-Mails zu schreiben, illustriert exemp-
larisch, was unter spezifischen Bedingungen bereits moglich ist und welchen enormen Nutzen
solche Anwendungen fir Patient/innen haben kdnnen (Card et al. 2026). Das BCI-System deko-
diert neuronale Aktivitdten aus dem motorischen Sprachzentrum und wandelt sie unter Alltags-
bedingungen mit hoher Genauigkeit in Text um; mindestens 92 % der Satze wurden von dem Pa-
tienten als iberwiegend korrekt bewertet. All das schien noch vor wenigen Jahren unvorstellbar.
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Gleichwohl sind die Fortschritte insgesamt eher als inkrementell zu bewerten, da zentrale Limi-
tierungen sowohl invasiver als auch nicht invasiver Ansatze fortbestehen. Technologisch zeigt
sich somit ein dynamisches Innovationsgeschehen, wahrend konkrete Anwendungen noch nicht
in der Breite angekommen sind. Bei invasiven Anwendungen bleiben die begrenzte Langzeitsta-
bilitat und Biokompatibilitat zentrale Hiirden. Der translationale Graben erweist sich hier als be-
sonders schwer (iberwindbar: Uberzeugenden Demonstrationen und Einzelfallstudien steht wei-
terhin nur eine geringe Zahl zugelassener, alltagstauglicher klinischer Produkte gegeniiber, deren
Einsatz sich Uberwiegend auf schwere, mithin auch verhaltnismaRig seltene Erkrankungen be-
schrankt. Bei nicht invasiven Anwendungen stellt die eingeschrankte Signalqualitat nach wie vor
eine zentrale Herausforderung dar. Zwar haben sie wesentliche praktische Vorteile, da sie ohne
neurochirurgischen Eingriff auskommen und die mit Implantaten verbundenen Risiken vermeiden.
Ihre Stérken liegen jedoch absehbar vor allem beim Monitoring, bei Neurofeedback und bei einfa-
cher Interaktion und weniger in der prazisen Steuerung komplexer Systeme. Ein technologischer
Durchbruch, der diese grundlegenden Limitierungen aufheben kénnte, ist derzeit nicht in Sicht.

Die auffalligsten Verdanderungen der letzten 10 Jahre haben sich wohl nicht bei der Technologie
selbst, sondern im Innovationsumfeld abgespielt. Generell hat das in neurotechnologische Start-
ups geflossene Wagniskapital in den letzten Jahren deutlich zugenommen (Kapitel 4.2). Wie bei
Risikokapital tiblich, basieren die Investitionsentscheidungen auf noch nicht eingeldsten Rendite-
versprechen. Das aktuelle Innovationsumfeld ist somit weniger durch die aktuelle technologische
Leistungsfahigkeit als durch visionare Erwartungen gepréagt, deren konkrete Realisierung offen-
bleibt. So arbeiten Start-ups wie das von OpenAl geforderte Merge Labs laut eigener Aussage an
BCls, die ,eine natiirliche, auf den Menschen ausgerichtete Mdglichkeit schaffen, mit der jeder
nahtlos mit Kl interagieren kann“ (OpenAl 2026). GroRes &ffentliches Aufsehen haben auch die
Aktivitaten von Neuralink erzeugt, einem Unternehmen, das 2016 von Elon Musk mitgegriindet
wurde. Neuralink verfolgt hochgesteckte Ziele bei der Behandlung von Tetraplegie und gehort
inzwischen zu den am hochsten bewerteten Medizin-Start-ups weltweit. Allerdings diirfte die
hohe Bewertung von Neuralink auch damit zusammenhéangen, dass mit dem Unternehmen Erwar-
tungen verkniipft sind, die liber den adressierten Indikationsbereich hinausweisen. Diese Erwar-
tungen schiirt Elon Musk wiederholt, unter anderem mit Verweisen auf weitgehende Formen der
Mensch-Maschine-Entgrenzung.

Die dynamische Entwicklung bei generativer Kl in den letzten Jahren hat nicht nur die Forschung
und Entwicklung im Bereich der medizinischen Neurotechnologien befliigelt, sondern auch eine
Vielzahl neuer Ideen zu Verbraucheranwendungen hervorgebracht. Der Neurotechmarkt wird in-
zwischen zahlenmaRig von Unternehmen dominiert, die nicht auf einen primar medizinischen
Zweck ausgerichtet sind (Kapitel 2.2). Die meisten Verbraucherprodukte sind dem Wellnessbe-
reich zuzuordnen und versprechen Hilfe bei der Stressreduktion, der Schlafoptimierung oder der
allgemeinen Verbesserung der kognitiven Leistungsfahigkeit. Entstanden ist damit ein regulativer
Graubereich, da diese Anwendungen in der Regel nicht die strengen Zulassungsanforderungen
von Medizinprodukten erfiillen missen, gleichwohl aber in relevanten technischen und funktiona-
len Merkmalen kaum von medizinischen Anwendungen zu unterscheiden sind, wie sie beispiels-
weise fiir die Therapie psychischer Erkrankungen eingesetzt werden (z. B. Neurofeedbackanwen-
dungen fiir die ADHS-Therapie). Die empirische Evidenz fiir die Wirksamkeit vieler dieser Anwen-
dungen ist bislang begrenzt und teilweise umstritten. Gleichwohl ist zu erwarten, dass sich der
regulatorische Graubereich weiter ausdehnt. Mit der zunehmenden Verbreitung von Neurotech-
nologien im Alltag verscharfen sich insbesondere die datenschutzrechtlichen Fragen, da diese
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Gerate eine kontinuierliche Erfassung von Gehirndaten ermdglichen. In Kombination mit anderen
Verhaltens- und Nutzungsdaten kdnnten daraus unter Umstanden Riickschliisse auf mentale
oder emotionale Zustdnde gezogen werden (Kapitel 3.2.2).

Grundsatzlich bestehen bei Neurodaten bislang datenschutzrechtliche Unsicherheiten. Soweit
sie aulRerhalb medizinischer Kontexte — etwa durch Wellnessprodukte — erhoben werden, ist nicht
immer eindeutig, ob fiir sie die strengen Schutzanforderungen fiir besondere Datenkategorien
nach Artikel 9 Datenschutz-Grundverordnung gelten (Kapitel 3.1). An Neurodaten zeigt sich, dass
der eigentlich ambitionierte und in den letzten Jahren stark weiterentwickelte Rechtsrahmen der
EU (Datenschutz-Grundverordnung, Kl-Verordnung, Medizinprodukteverordnung) die spezifi-
schen Herausforderungen von Neurotechnologien bislang nur teilweise adressiert; ihre Regulie-
rung ist fragmentiert und teilweise liickenhaft. Dies kann zu Innovationshemmnissen fiihren und
ein uneinheitliches oder unzureichendes Schutzniveau zur Folge haben. In der Literatur werden
zahlreiche punktuelle Anpassungen diskutiert, um Neurodaten und nicht medizinische Anwen-
dungen besser abzudecken.®® Der Umgang mit regulatorischen Liicken ist jedoch eine Gratwan-
derung, da darauf zu achten ist, dass Innovation durch Uberregulierung nicht erstickt wird. Diese
Abwagung gewinnt im aktuellen geopolitischen Kontext zuséatzlich an Bedeutung: Immer wieder
wird darauf hingewiesen, dass Europa in einem globalen Wettstreit um technologische Vorherr-
schaft steht (Kapitel 4.3). Das Beispiel generativer Kl zeigt, dass mangelnde technologische Sou-
veranitat schnell zu Wettbewerbsnachteilen fiihren kann. Vor diesem Hintergrund wird argumen-
tiert, dass die EU und Deutschland — @hnlich wie die USA und China — das Feld stéarker als inno-
vations-, industrie- und sicherheitspolitisch relevante Doméane begreifen und strategischer agie-
ren sollten.

Aus dem derzeitigen Entwicklungsstand ergeben sich keine belastbaren Hinweise darauf, dass
Neurotechnologien bereits heute als kritische Technologie von sicherheitspolitischer Bedeutung
einzustufen waren. Voraussetzung daftir ware ein klarer Nutzennachweis bei nicht medizinischen
Anwendungsfallen, der eine maRgebliche Steigerung der Qualitdt und Quantitdt von Arbeitsergeb-
nissen oder der militdrischen Leistungsfahigkeit nahelegt. Derzeit ist dieser Nachweis noch nicht
gefiihrt. Allerdings setzt bereits die optimale Nutzung der unbestrittenen Potenziale im medizi-
nisch-therapeutischen Bereich eine starker strategische Herangehensweise der EU und Deutsch-
lands voraus. Aufgrund der Dual-Use-Problematik sind dabei sicherheitspolitisch kritische An-
wendungsbereiche immer auch mitzudenken. Dies gilt auch fiir die zahlreichen ethischen Her-
ausforderungen der Neurotechnologien, etwa ihre Auswirkungen auf Gerechtigkeit und Autono-
mie (Kapitel 3.2). Diese Herausforderungen ernst zu nehmen, ist — wie Erhebungen zur Akzeptanz
nahelegen — eine wichtige Voraussetzung fiir das langfristige Vertrauen in die Technologien und
die daraus erwachsenden Produkte (Kapitel 4.4). Insofern ist es ein groRer Erfolg, dass es mit
den UNESCO-Empfehlungen erstmalig gelungen ist, sich international auf gemeinsame Leitlinien
zu einigen. Dass diese an verschiedenen Stellen eher schwammig formuliert sind, unterstreicht
zugleich den Bedarf an weiterer Konkretisierung und politischer Operationalisierung (Kapitel 3.3).

36 So hat sich beispielsweise die Berlin Group - Internationale Arbeitsgruppe fiir Datenschutz in der Technologie im Ressort der bzw. des
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit mit den Datenschutz- und Grundrechtsrisiken neurotechnologischer
Anwendungen und der Verarbeitung von Neurodaten befasst. In ihrem im Mai 2025 veréffentlichten Arbeitspapier hat die Arbeitsgruppe
eigene Empfehlungen fiir Regulierungsakteure, Entwickler und weitere Organisationen, die Neurotechnologien einsetzen oder Neurodaten
verarbeiten, vorgelegt (IWGDPT 2025).
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5.2 Wohin konnte sich das Feld entwickeln?

Die weitere Entwicklung der Neurotechnologien hangt von verschiedenen Faktoren ab. Technolo-
gische Fortschritte sind zwar notwendig, um bestehende Limitierungen zu tiberwinden, fiir eine
breite Adoption jedoch nicht hinreichend, wie Kapitel 4 gezeigt hat. Vielversprechende Technolo-
gien missen in alltagstaugliche und wirtschaftliche Anwendungen lberfiihrt werden, die einen
tatsachlichen Mehrwert bieten und von den Nutzer/innen akzeptiert werden. Daftir bendtigen Her-
steller ausreichend Kapital, (iber das sie in der Regel nicht selbst verfiigen, sowie ein regulatori-
sches Umfeld, das Innovationen fordert und zugleich sicherstellt, dass zentrale Risiken adressiert
werden. Letzteres ist nicht nur fiir die Nutzerakzeptanz, sondern unter anderem auch fiir Investi-
tionssicherheit und Haftungsfragen relevant. Die verschiedenen Faktoren wirken nicht isoliert,
sondern beeinflussen sich gegenseitig. So hangt die Investitions- und Marktdynamik stark vom
regulatorischen Umfeld ab, wahrend umgekehrt aufkommende Marktaktivitdten regulatorische
Entwicklungen maRgeblich beeinflussen kénnen. Fiir die weitere Entwicklung ist insbesondere
die Rolle von Staaten zentral, da sie die grundlegenden Rahmenbedingungen definieren, unter
denen Investitionen, Innovation und Technologienutzung stattfinden.

Wie sich das Feld weiterentwickeln wird, ist also weitgehend offen. Gleichwohl lassen sich drei
plausible Entwicklungspfade ableiten, die als grobe Orientierung fiir die weitere Politikgestaltung
dienen konnen. Sie beschreiben keine trennscharfen Szenarien, sondern unterschiedliche maogli-
che Entwicklungslinien, die das Feld kiinftig in unterschiedlichem Male préagen konnten.

»  Medizinische Spezialisierung: Bei diesem Pfad konzentriert sich die Innovationsdynamik vor
allem auf den medizinischen Bereich. Bei Anwendungen wie der DBS, der Neuroprothetik, bei
Rehabilitationssystemen und Kommunikationshilfen fiir schwer beeintrachtigte Personen
nimmt die Zahl klinischer Studien und Zulassungen langsam, aber stetig zu. Fortschritte ent-
stehen dabei weniger durch einzelne technologische Durchbriiche als durch kontinuierliche
Verbesserungen bei Implantaten, Signalverarbeitung, Closed-Loop-Systemen und der In-
tegration in die klinische Versorgung. In der Folge etablieren sich Neurotechnologien zuneh-
mend im Bereich der spezialisierten Hightechmedizin, wahrend ihre Diffusion in nicht medi-
zinische Anwendungsbereiche aufgrund technischer, vor allem aber regulatorischer, 6kono-
mischer und ethischer Herausforderungen begrenzt bleibt. Regulatorisch bremsen hohe Zu-
lassungsanforderungen die schnelle Translation in die Klinik, sichern zugleich aber eine hohe
Akzeptanz der resultierenden Medizinprodukte. Die Entwicklung wird durch einen breiten ge-
sellschaftlichen Diskurs iber die Chancen und Risiken der Technologie begleitet.

»  Beschleunigte Kommerzialisierung: Verbesserungen bei der Sensorik und der Kl-gestiitzten
Signalverarbeitung sowie eine zunehmende Miniaturisierung von Elektroden beschleunigen
in diesem Pfad das Marktwachstum fiir nicht invasive, alltagstaugliche Gerate. EEG- und
fNIRS-Headsets werden immer nutzerfreundlicher und kommen in einer Vielzahl neuer An-
gebote fiir Schlaf-, Konzentrations-, Stress- und Emotionsmonitoring, Neurofeedback,
Gaming sowie Lern- und Arbeitsanwendungen zum Einsatz. Aufgrund begrenzter Signalqua-
litdt und geringer Steuerungsprazision bleibt die technische Leistungsfahigkeit dieser Sys-
teme zwar begrenzt, durch Kl-basierte Auswertung, nutzerfreundliche Plattformdienste und
datenbasierte Geschaftsmodelle gewinnen sie aber dennoch stark an Attraktivitdt. Mit der
schnellen Ausweitung neurotechnologischer Anwendungen in Bereiche wie Wellness, Enter-
tainment, Bildung und Arbeitswelt nehmen die Erhebung und kommerzielle Nutzung von
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Neurodaten sowie von daraus abgeleiteten mentalen Zustandsdaten stark zu. Ethische und
regulatorische Fragen rund um den Datenschutz sowie den Schutz vulnerabler Gruppen wie
Kinder und Jugendliche gewinnen dadurch an Dringlichkeit.

»  Entwicklung zur strategischen Schliisseltechnologie: Vor dem Hintergrund zunehmender ge-
opolitischer Spannungen entwickeln sich Neurotechnologien zu einem Technologiefeld, das
zunehmend von sicherheits-, industrie- und machtpolitischen Interessen gepragt wird. Der
Wettbewerb um technologische Souveranitat, Datenzugange, Patente und industrielle Wert-
schopfung verscharft sich. Ausgangspunkt sind Erwartungen an militarische und sicher-
heitsbezogene Leistungsgewinne, die vor allem in den USA und China strategisch aufgegrif-
fen werden. Kennzeichnend fiir diesen Pfad ist, dass solche Erwartungen durch relevante
Fortschritte — insbesondere bei invasiven oder minimalinvasiven BCls — gestiitzt werden,
etwa hinsichtlich Langzeitstabilitat, Alltagstauglichkeit, technischer Zuverlassigkeit, sicherer
Daten- und Energielibertragung, Dekodierungsleistung sowie Integration in Kl-gestiitzte
Mensch-Maschine-Systeme. Dadurch gewinnen BCls, Neurostimulation, Human-Machine-
Teaming und militérisch relevante Human-Enhancement-Forschung erheblich an strategi-
scher Bedeutung und geraten in den Fokus staatlicher Strategien und militarischer For-
schungsprogramme. Aufgrund des Dual-Use-Charakters vieler Anwendungen gewinnen zu-
dem Kooperationen zwischen militdrischen Akteuren und neurotechnologischen Unterneh-
men an Bedeutung. Fiir die EU und Deutschland steigt damit der Druck, technologische Ab-
hangigkeiten zu vermeiden und die eigenen Kompetenzen strategischer zu biindeln.

5.3 Wie ist Deutschland positioniert und was kann es tun?

Die Entwicklungspfade verdeutlichen, dass Neurotechnologien als aufstrebendes Technologie-
feld industrie-, gesundheits- und sicherheitspolitische Relevanz fiir Deutschland aufweisen, wobei
deren Ausprdgung und Gewichtung stark vom jeweiligen Entwicklungspfad abhéngen. Uber alle
Entwicklungspfade hinweg gesehen erscheint die gesundheitspolitische Bedeutung am offen-
sichtlichsten — zugleich ist dies der Bereich, in dem Deutschland seine Starken am besten aus-
spielen kann. So nimmt im Zuge des demografischen Wandels die Krankheitslast durch Erkran-
kungen, wie Demenz, Parkinson oder Schlaganfélle, fiir die neurotechnologische Behandlungs-
und Rehabilitationsansatze bereits existieren oder vielversprechende Perspektiven bieten, weiter
zu. Generell ist Deutschland im Bereich der angewandten Gesundheitsforschung — beispiels-
weise mit dem Deutschen Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen oder dem Kompetenz-
netz Schlaganfall — gut aufgestellt. Darliber hinaus zahlt es bei der neurowissenschaftlichen
Grundlagenforschung nach wie vor zu den weltweit filhrenden Nationen (Kapitel 2.3). Mit dem
Bernstein-Netzwerk Computational Neuroscience sowie dem Forschungszentrum Jilich, das die
digitale Forschungsinfrastruktur EBRAINS Deutschland koordiniert, ist es in den computationalen
und datengetriebenen Neurowissenschaften besonders stark aufgestellt. Neurotechnologische
Forschungsstandorte mit enger klinischer Anbindung und internationaler Sichtbarkeit befinden
sich unter anderem in Freiburg (Professur fiir Biomedizinische Mikrotechnik, Universitat Freiburg;
Sektion Neuroelektronische Systeme, Universitatsklinikum Freiburg), Miinchen (Forschungspro-
fessur Translationale Neurotechnologie, TUM Klinikum) und Berlin (Forschungsbereich Transla-
tion und Neurotechnologie, Charité; Lehrstuhl Neurotechnologie, TU Berlin).
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Diese Stéarken bilden grundsétzlich, zusammen mit einer zunehmend vernetzten Neuroethik (Re-
search Hub Neuroethics 0. J), eine glinstige Ausgangsbasis fiir neurotechnologische Innovatio-
nen und begriinden damit — nicht zuletzt vor dem Hintergrund der wachsenden wirtschaftlichen
Bedeutung der Gesundheitsbranche — die industriepolitische Relevanz des Feldes fiir Deutsch-
land. Sie ergibt sich auch daraus, dass Deutschland international zu den wichtigsten Standorten
in der Medizintechnik gehort. Mit Ottobock und Siemens Healthineers sind zwei weltweit fiih-
rende Unternehmen in neurotechnologienahen Bereichen, namlich in der Prothetik und der Bild-
gebung, tatig. Hinzu kommen viele weitere mittelstandische Medizintechnikunternehmen, die in
Spezialbereichen als Hidden Champions gelten. Vor diesem Hintergrund wére zu erwarten, dass
Deutschland auch bei der Kommerzialisierung von Neurotechnologien eine starke Position ein-
nimmt. Das ist jedoch nicht der Fall. Zwar gibt es einige erfolgreiche Start-ups, gemessen an der
Zahl kommerziell aktiver Neurotechunternehmen liegt Deutschland jedoch weit hinter den USA
und China und auch hinter Landern wie GroRbritannien (Hensing/Schlecht 2025, S.20f.). Im Ver-
gleich zu diesen ist es bislang nur begrenzt gelungen, die akademische Basis im Bereich der Neu-
rotechnologien und Neurowissenschaften zu verwerten bzw. kommerzialisieren.

Dieser Befund lasst sich auf zwei Defizite zurlickfihren, die in Deutschland zusammenspielen.
Zum einen ist er strukturellen Schwachen Deutschlands beim Transfer von Forschung in markt-
fahige Anwendungen geschuldet. Dazu zahlen insbesondere ein im internationalen Vergleich be-
grenzter Zugang zu Wagniskapital sowie Nachteile bei der Skalierung digitaler und datengetrie-
bener Geschaftsmodelle. Diese Diagnose ist nicht neu und gilt auch nicht exklusiv fiir den Neuro-
technologiebereich (Achleitner et al. 2019). Zum anderen sind Neurotechnologien — im Unter-
schied zu den fihrenden Akteuren USA und China — weder auf EU-Ebene noch in Deutschland ein
strategischer Schwerpunkt der 6ffentlichen Forschungsférderung; die wenigen vorhandenen Pro-
gramme sind oft nur kurzfristig ausgerichtet. Damit fehlt ein entscheidender Impuls, der in friihen
Entwicklungsphasen bendtigt wird. In einem Feld, das Neurowissenschaft, Medizintechnik, Ki,
Materialwissenschaft sowie Mikroelektronik verbindet, entstehen hohe Finanzierungserforder-
nisse, die sich nur begrenzt iiber kurzfristige Projektférderung oder friilhes Wagniskapital abde-
cken lassen. Gerade bei medizinisch regulierten Neurotechnologien kann privates Kapital 6ffent-
liche Langfristforderung nicht ersetzen, sondern setzt haufig erst dann ein, wenn technische
Machbarkeit und klinischer Nutzen bereits hinreichend belegt sind.

Immer wieder werden auch die in der EU (und damit auch in Deutschland) vergleichsweise strik-
tenregulatorischen Anforderungen als Innovationshemmnis genannt. Zwar trifft es zu, dass diese
die Geschwindigkeit der Markteinfiihrung beeinflussen kdnnen. Zugleich konnen sie aber die Qua-
litatssicherung starken und Vertrauen in die Technologie schaffen. Das wertebasierte Profil der
europaischen und deutschen Technologiegovernance kann vor diesem Hintergrund auch als po-
tenzieller Standortvorteil gesehen werden, der nicht automatisch im Widerspruch zu einer inno-
vationsfreundlichen Praxis stehen muss. Angesichts der zahlreichen potenziellen Risiken, die mit
einer Technologie verbunden sind, die direkt in das menschliche Gehirn eingreift, erscheint eine
vorsichtige Herangehensweise durchaus gut begriindbar. Das Problem sind weniger die ethi-
schen Standards an sich als der birokratische Aufwand, der mit einem stark fragmentierten
Rechtsrahmen verbunden ist (Kapitel 3.1). Das Centre for Future Generations fordert vor diesem
Hintergrund, das ,derzeitige Flickwerk einschlagiger Gesetze in einen fiir Unternehmen, Auf-
sichtsbehérden und Nutzer besser nachvollziehbaren Rechtsrahmen umzuwandeln” (Mahieu et

_79_



5  Fazit und Ausblick

al. 2026, S.11).%” Davon wiirde auch Deutschland profitieren, das bei der Regulierung von Neuro-
technologien nur begrenzte eigene Handlungsspielrdume hat. Im nationalen Einflussbereich lie-
gen vor allem die Benannten Stellen, denen die Aufgabe zukommt, die Konformitatsbewertung
(Zertifizierung) von Medizinprodukten gemaR der Medizinprodukteverordnung durchzufiihren.
Die Unterstiitzung und Forderung dieser stark tberlasteten Stellen waren eine Moglichkeit, die
Dauer der Genehmigungsverfahren (aktuell im Durchschnitt 13 bis 18 Monate; MEDIACC 0. J.) zu
senken und damit administrative Hiirden fiir Unternehmen zu reduzieren (Kasten 5.1).

Kasten 5.1 Handlungsoptionen im Uberblick

>  Nationales Monitoring/Observatorium aufbauen: technologische, klinische, wirtschaftliche,
sicherheitspolitische und ethische Entwicklungen mittels TA- und Foresightmethoden stra-
tegisch beobachten; Friihwarnsystem fiir politischen Reaktionsbedarf etablieren

>  Deutsche Neurotechnologiestrategie im europédischen Verbund entwickeln: nationale Interes-
sen, Ziele und Forderprioritdten definieren; mit EU-Partnern abstimmen und relevante Sta-
keholder strukturiert einbinden

>  Klinisch ausgerichtete Innovationsdkosysteme stérken, Transfer und Skalierung férdern:
regionale Cluster gezielt fordern, klinische Translation priorisieren, langfristige Forderstruk-
turen etablieren sowie Skalierung von Geschaftsmodellen unterstiitzen

>  Regulatorische und administrative Hiirden abbauen: auf einen koharenteren und nachvoll-
ziehbareren EU-Rechtsrahmen hinwirken; Benannte Stellen starken und Konformitatsbe-
wertungsverfahren beschleunigen, ohne Schutzstandards abzusenken

>  Nicht medizinische Anwendungen (Arbeit, Bildung, Wellness) beobachten, bewerten und
Schutzbedarfe kldren: Anforderungen fiir Verbraucher- und Jugendschutz, Arbeitsrecht und
Produktregulierung friihzeitig priifen; gesellschaftlichen Diskurs tiber mogliche rote Linien
in sensiblen Anwendungskontexten anstol3en

>  Verantwortungsvolle Governance in Entwicklung und Erprobung verankern: verantwortungs-
volle Governance entlang der gesamten Wertschopfungskette etablieren, unter anderem
durch strukturierte Endnutzerbeteiligung und Erprobungsraume (Reallabore, Regulatory
Sandboxes)

> Internationale Normsetzung und UNESCO-Umsetzung vorantreiben: UNESCO-Empfehlungen
systematisch in deutsche Regulierung sowie Praxis libersetzen; internationale Standardi-
sierung aktiv mitgestalten und multilateralen Dialog zu offenen Rechts- und Ethikfragen
fordern.

37 Im Original: , This should begin by translating the current patchwork of relevant laws into a more legible framework for companies, regulators,
and users.”
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Es ist klar, dass die Regulierung von Produkten und Markten kein Selbstzweck ist, sondern dazu
dient, das Innovationsgeschehen mit gesellschaftlichen Zielen in Einklang zu bringen. Die gezielte
Foérderung von Innovationen bildet daher die quasi natirliche Kehrseite regulatorischer Praxis, um
einer Asymmetrie zwischen Entwicklungs- und Regulierungsaktivitat entgegenzuwirken.
Deutschland verfligt bereits tber vielversprechende regionale Neurotechcluster, etwa in Min-
chen, Berlin und Freiburg, mit erheblichen akademischen und industriellen Potenzialen. Zu den
naheliegenden MalRnahmen zahlt, die Innovationsokosysteme an diesen Standorten durch for-
schungs- und innovationspolitische MalRnahmen zu starken, wobei es sich angesichts der er-
wahnten Schwachen aufdrangt, sich vor allem auf die klinische Translation zu konzentrieren. Ziel
sollte sein, die Uberfiihrung wissenschaftlicher Erkenntnisse in marktfahige Anwendungen inner-
halb Europas zu verbessern und damit der bereits heute zu beobachtenden Kommerzialisierung
europaischer Forschung im Ausland sowie der Abwanderung von Fachkraften und Start-ups ent-
gegenzuwirken. Bei allen MalRnahmen zur Innovationsforderung ist zu beachten, dass eine ver-
antwortungsvolle Governance letztlich die gesamte Wertschopfungskette einbeziehen muss.
Wichtig ware deshalb die Implementierung von Governanceinstrumenten (hierzu Kapitel 3.3).
Dazu gehort insbesondere die systematische Einbindung von Endnutzer/innen bereits in friihen
Entwicklungsphasen sowie — zu einem spateren Zeitpunkt — die Etablierung von Laboren fiir die
strukturierte Erprobung von Systemen unter realen Bedingungen. Zudem ist die aktive Beteiligung
an internationalen Standardisierungsprozessen ein zentrales Instrument, um europaische Sicher-
heits- und Ethikanforderungen global zu verankern und zugleich die Marktfahigkeit europaischer
Produkte zu sichern.

Daneben stellt sich die Frage, wie auf die wachsende Bedeutung der Neurotechnologien jenseits
eindeutig therapeutischer Anwendungen zu reagieren ist. Dies betrifft einerseits militarische An-
wendungen und andererseits solche in der Arbeitswelt, im Aus- und Weiterbildungsbereich sowie
im Wellness- und Consumersektor. Gemeinsam ist diesen Nutzungspfaden, dass sich ihre An-
wendungsperspektiven und ihre moglichen Folgen auf Basis des aktuellen Entwicklungsstandes
derzeit nur begrenzt abschéatzen lassen:

»  Eine wichtige Voraussetzung fiir eine militdarische und damit sicherheitspolitische Relevanz
ware, dass sich mithilfe von BCls nachweisbare strategisch relevante Leistungssteigerun-
gen realisieren lassen — etwa bei der Steuerung komplexer Systeme oder hinsichtlich Auf-
merksamkeit und Belastbarkeit. Angesichts der technologischen Dynamik — und da es hier-
bei um Aspekte der technologischen Souveranitat geht — empfiehlt es sich, die weitere Ent-
wicklung genau zu beobachten, um friihzeitig reagieren zu konnen, sofern sich Anzeichen
flr eine militarische Relevanz von BCls ergeben. Dieses Monitoring sollte Teil einer umfas-
senden strategischen Positionierung sein, die nationale Interessen, Ziele und Handlungs-
moglichkeiten definiert. Im Sinne guter Governance ware eine solche Strategie unter struk-
turierter Beteiligung relevanter Stakeholder zu entwickeln — im Idealfall abgestimmt mit den
europdischen Partnern und auf die Biindelung der Krafte ausgerichtet.

» Die Potenziale, aber auch die Risiken ziviler neurotechnologischer Anwendungen sind heute
vielfach noch unzureichend verstanden. Von daher erscheint es sinnvoll, die Entwicklung in
potenziellen Anwendungsfeldern wie Arbeit, Bildung, Wellness genau zu beobachten. Selbst
ohne klar belegte Wirkungen konnen solche Produkte, sofern es zu einer verbreiteten Anwen-
dung kommt, mit neuen Anforderungen fiir Verbraucher- und Jugendschutz, Arbeitsrecht
und Produktregulierung einhergehen. Zudem ware zu berlegen, ob fiir besonders sensible
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5  Fazit und Ausblick

Anwendungskontexte — etwa die Nutzung durch Kinder und Jugendliche, am Arbeitsplatz, in
der Schule oder im Strafvollzug — rote Linien zu definieren waren. Diese Frage sollte mog-
lichst Gegenstand eines breiteren gesellschaftlichen Diskurses sein, der bislang noch nicht
stattfindet.

Derzeit ist viel von Riistungswettlaufen und Kampfen um technologische Vorherrschaft die Rede.
Dies ist sicherlich der sehr zugespitzten Weltlage geschuldet. Vor diesem Hintergrund geréat leicht
in Vergessenheit, dass alle UNESCO-Mitgliedstaaten — darunter auch die USA, die allerdings ihren
Austritt fiir Ende 2026 erklart haben, sowie China — die Empfehlungen zur Ethik der Neurotechno-
logie unterzeichnet haben. Diese liegen normativ nahe am europaischen und deutschen Werte-
rahmen. Sie enthalten Anregungen fir die Weiterentwicklung des Rechtsrahmens und die Ausge-
staltung der Forschungsfoérderung, aus denen sich etliche Handlungsoptionen fiir Deutschland
ergeben, die in einer im Auftrag der Deutschen UNESCO-Kommission erstellten Studie néher aus-
gearbeitet wurden (Bublitz 2026). Zugleich verweisen sie auf noch offene rechtliche und ethische
Fragen, die der weiteren Klarung und Beantwortung bediirfen. Ihre Umsetzung sollte deshalb
nicht nur eine nationale Angelegenheit (von Bund und Landern) sein, sondern Anlass fiir den wei-
teren internationalen Dialog zum Thema bieten.
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