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Zusammenfassung I

Zusammenfassung

Hintergrund: Digitale Gesundheitslosungen vermogen ein Losungsansatz fiir die Herausfor-
derungen des Gesundheitswesens darzustellen. Trotzdem verbleibt die Diffusion solcher An-
wendungen hinter den Erwartungen zuriick und die deutsche Gesundheitswirtschaft weist ei-
nen international unterdurchschnittlichen Digitalisierungsgrad auf. Die Zielsetzung dieser Ar-
beit besteht darin, Diffusionshindernisse digitaler Gesundheitslosungen auf dem deutschen
Gesundheitsmarkt zu identifizieren und davon ausgewéhlte Schwerpunkte bzw. Stakeholder
vertiefend zu betrachten.

Methode: Der Arbeit liegen vier Betrachtungsebenen zugrunde. Im ersten Schritt erfolgt eine
Systemanalyse der deutschen digitalen Gesundheitswirtschaft. Dabei werden forderliche wie
hemmende Rahmenbedingungen fiir eine systemische Diffusion aufgezeigt (Modul 1). Darauf
aufbauend werden anschlieBend drei Themenbereiche bzw. Akteursperspektiven vertiefend
analysiert. Dazu zdhlen die Rolle der Evaluation telemedizinscher Anwendungen und der Pa-
tienten (Modul 2), die Rolle der Akzeptanz bei Leistungserbringern (Modul 3) und die Rolle
der Krankenkassen (Modul 4).

Ergebnisse: Der Diffusionsprozess wird sowohl von systemischen Dimensionen als auch von
personenzentrierten Determinanten bestimmt. Durch die notwendige Integration der Patienten
in den Leistungserstellungsprozess miissen beide Ebenen parallel betrachtet werden. Auf sys-
temischer Ebene stellen insbesondere die Vergiitungsmodalititen, Anforderungen an die Zu-
lassung und Evaluation, Eigenkapitalfinanzierungsmoglichkeiten der Hersteller und die Re-
gulierung Herausforderungen fiir die Anbieter digitaler Losungen dar. Ein Qualititswettbe-
werb der Krankenkassen kann durch alternative Vertrags- und neue Beteiligungsmodelle an
Startups diffusionsférdernd wirken. Sowohl fiir das Gesamtsystem als auch fiir individuelle
Akteure stellt die Evaluation ein Schliisselelement der Nutzungsentscheidung dar. Die Adop-
tionsentscheidung der Individuen (sowohl von Arzten als auch Patienten) wird maBgeblich
von Nutzenerwartungen determiniert, die von (positiven) Evaluationsergebnissen, deren bar-
rierefreier Kommunikation und einer ausreichenden (digital) health literacy moderiert werden.
Schlussfolgerungen: Eine erfolgreiche Diffusion bedarf Anpassungen der regulatorischen
wie finanziellen Rahmenbedingungen, eine stirkere Nutzerintegration bei der Entwicklung,
einer Erhdhung der (digital) health literacy bei Arzten wie Patienten, eine Spezifikation der
Evaluationsanforderungen unter der Beriicksichtigung der Besonderheiten digitaler Gesund-

heitslosungen und deren Uberfiihrung in einheitliche Bewertungsleitlinien.
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1 Hintergrund

1.1 Problemstellung und Public Health-Relevanz

Die Herausforderungen und Verédnderungen im deutschen Gesundheitswesen sind hinldnglich be-
kannt und seit Langerem in der offentlichen und wissenschaftlichen Diskussion. Insbesondere
durch den demografischen Wandel ergeben sich Verschiebungen in den Angebots- und Nachfra-
gestrukturen nach Gesundheitsleistungen. Die alternde Gesellschaft fiihrt durch eine gestiegene
Lebenserwartung und dem damit einhergehenden hoheren Anteil dlterer Menschen zu einem An-
stieg chronischer Erkrankungen und einem erhohten Bedarf an gesundheitlicher und pflegerischer
Versorgung. Gleichzeitig ist ein Fachkriftemangel zu beobachten, da das Angebot drztlicher und
pflegerischer Leistungen nicht im gleichen Mafle steigt [1]. Insbesondere in ldndlichen Gebieten
in Deutschland wird es so immer herausfordernder, eine bedarfsgerechte (Fach-) Arztbetreuung!
sicherzustellen [2].

Seit Langem wird unter anderem in der Digitalisierung ein Ansatz gesehen, diesen Herausforde-
rungen erfolgreich begegnen zu konnen [3, 4]. So kénnen durch digitale Anwendungen zum einen
eine Absicherung und zu Teilen auch eine Verbesserung der Versorgungsqualitdt und zum ande-
ren eine Steigerung der Effizienz administrativer und medizinischer Prozesse und ein einfacherer
Zugang zu einer Versorgung ermdglicht werden [5, 6].

Trotz der potenziellen Vorteile digitaler Anwendungen in der Gesundheitsversorgung ldsst sich
international allerdings nur ein langsamer Diffusionsprozess beobachten [7-10]. Brancheniiber-
greifend ist in Deutschland in den vergangenen Jahren im internationalen Vergleich ein eher un-
terdurchschnittlicher allgemeiner Digitalisierungsgrad zu beobachten [11]. Bei einer Gesund-
heitssystembetrachtung kann Deutschland sogar ein erheblicher Nachholbedarf gegeniiber ande-
ren Lindern attestiert werden [12]. Die Gesetzgebung im Bereich der digitalen Vernetzung der
Akteure und Forderung digitaler Gesundheitsanwendungen hat allerdings in den letzten Jahren
eine bisher unbekannte Geschwindigkeit aufgenommen [13].

Viele digitale Gesundheitslosungen erfordern eine hohere Nutzerintegration (insb. von Patienten
und Arzten) als andere Anwendungen. Ein erfolgreicher gesellschaftsweiter Diffusionsprozess
hingt damit nicht nur von den systemischen Rahmenbedingungen der Nutzung (z. B. gesundheits-
politischen oder regulatorischen MaBBnahmen) ab, sondern bedarf in gleichem Maf3e auch einer

individuums- bzw. akteursgruppenbezogenen Betrachtung [14].

! Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird bei Personenbezeichnungen und personenbezogenen Hauptwortern in
dieser Arbeit das generische Maskulin verwendet. Entsprechende Begriffe gelten im Sinne der Gleichbehandlung
grundsitzlich fiir alle Geschlechter.
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Die Diffusion digitaler Anwendungen ist brancheniibergreifend Bestandteil vieler Forschungsan-
satze [15, 16]. Allerdings wurde bisher selten der Fokus auf den Diffusionsprozess unter den Be-
sonderheiten des stark regulierten und fragmentierten deutschen Gesundheitsmarktes und seiner
Akteure gelegt. Insbesondere der Netzwerkcharakter, der vielen Anwendungen immanent ist und

weitere Anforderungen an eine erfolgreiche Diffusion mit sich bringt, wurde oft nicht antizipiert.

1.2 Zielsetzung und Fragestellung

Die iibergeordnete Zielsetzung der vorliegenden Dissertation besteht darin, Diffusionshindernisse
digitaler Gesundheitslosungen auf dem deutschen Gesundheitsmarkt zu identifizieren und davon
ausgewdhlte Schwerpunkte bzw. Stakeholder vertiefend zu betrachten. Dabei soll die Betrachtung
sowohl auf einer iibergeordneten systemischen Ebene erfolgen als auch eine individuumsbezo-
gene Untersuchung inkludieren.

Folgende Fragestellungen liegen der Arbeit zu Grunde:

e Welche systemischen Hemmnisse verlangsamen die Diffusion digitaler Losungen?

e Welche Rahmenbedingungen fordern die Verbreitung digitaler Gesundheitslosungen?

e Welche individuellen Hemmnisse auf Seiten der Stakeholder verlangsamen die Diffusion
digitaler Losungen?

e Welche Einstellungen sind forderlich fiir eine Diffusion?

e Welche moderierende Rolle spielen die Akteure untereinander?

e Welche Besonderheiten digitaler Losungen haben Einfluss auf die Bewertung dieser An-
wendungen?

Die kumulative Dissertation setzt sich dabei aus folgenden Publikationen zusammen:

o Leppert F, Gerlach J, Ostwald DA, Greiner W. Stirken und Schwéchen der digitalen
Gesundheitswirtschaft. Das Gesundheitswesen. 2017;80(11):946-952.

e Busse T, Leppert F, Hodek J-M, Greiner W. Fusionen in der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung — Auf dem Weg zum Optimum? PharmacoEconomics — German Research Artic-
les. 2011;9(1):31-44.

o Leppert F, Dockweiler C, Eggers N, Webel K, Hornberg C, Greiner W. Financial Condi-
tions as Influencing Factors for Telemonitoring Acceptance by Healthcare Professionals
in Germany. Journal of the International Society for Telemedicine and eHealth.
2015;3:e13(1)-e13(9).

e Leppert F, Siebermair J, Wesemann U, et al. The INFluence of Remote monitoring on
Anxiety/depRession, quality of lifE, and Device acceptance in ICD patients: a prospective,
randomized, controlled, single-center trial. Clinical research in cardiology: official jour-

nal of the German Cardiac Society. 2020. Online ahead of print.
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1.3 Strukturierung der Arbeit

Um die Zielsetzung der Dissertation zu erreichen, werden aufeinander aufbauende Hauptschritte
verfolgt: Im ersten Schritt erfolgt eine Herleitung der Begrifflichkeiten und Beschreibung von
Einsatzmdglichkeiten digitaler Informations- und Kommunikationstechnologen im Gesundheits-
wesen. Dabei werden auch theoretische Potenziale digitaler Gesundheitslosungen aufgezeigt. Des
Weiteren wird der theoretische Diffusionsprozess digitaler Anwendungen sowohl auf Ebene der
Individuen als auch systemisch dargestellt und Besonderheiten digitaler Gesundheitslosungen be-
trachtet. Im zweiten, empirischen Schritt erfolgt zunéchst eine Systemanalyse der deutschen digi-
talen Gesundheitswirtschaft. Dabei werden forderliche wie hemmende Rahmenbedingungen fiir

eine systemische Diffusion aufgezeigt (Modul 1).

Definition und Taxonomie des Analysegegenstandes

Theoretische Grundlage: Diffusionsdeterminanten digitaler
Gesundheitsanwendungen

Hinflihrung

Systemanalyse der digitalen Gesundheitswirtschaft (M1)

Subanalyse ausgewéhlter Schwerpunkte

[5)
=
=}
o
=
o2
=)
L8
[5)
20
m

Akzeptanz bei

el R () Kassenwettbewerb (M4)

Evaluation (M2)

Implikationen fiir Politik und Praxis

Abbildung 1 - Strukturierung der Arbeit

Darauf aufbauend werden anschlieBend drei Themenbereiche bzw. Akteursperspektiven vertie-
fend analysiert. Dazu z&hlen die Evaluation telemedizinscher Anwendungen und die Patienten-
perspektive (Modul 2), die Analyse Akzeptanz digitaler Gesundheitsanwendungen bei Leistungs-
erbringern (Modul 3) und die Betrachtung der Rolle der Krankenkassen (Modul 4). AbschlieSend
sollen im dritten Schritt die Module iibergreifend und vor dem theoretischen Rahmen des ersten

Schritts diskutiert werden.
2 Einsatz digitaler Losungen im Gesundheitswesen

2.1 Einsatzmoglichkeiten und Taxonomie digitaler Anwendungen
Die Umsetzung der Digitalisierung im Gesundheitswesen ist in vielen Einsatzbereichen und auf

viele Arten denkbar. Die Mdglichkeiten der digitalen Unterstiitzung bzw. der digitalen Erbrin-
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gung gesundheitlicher oder medizinischer Interventionen sind dabei nicht auf eine bestimmte In-
dikation oder Fachdisziplin begrenzt, sondern finden vielmehr bei verschiedenen Interventionen
und in allen Sektoren, Leistungsarten und Gesundheitsbereichen statt. Entsprechend vielfdltig und
unterschiedlich sind die Definitionen fiir digitale Gesundheitslosungen. Im Kern steht der Einsatz
von Informations- und Kommunikationstechnologien (IuK) einschlieflich digitaler Datenverar-
beitung. Die Europdische Kommission sieht im Begriff der Digitalen Gesundheitsversorgung
(,,Digital Health*) einen Oberbegriff fiir den [uK-Einsatz zur ,,Prdvention, Diagnose, Behandlung,
Uberwachung und Management im Bereich der Gesundheit“ sowie um ,,gesundheitsschidigende
Lebensweisen zu liberwachen und entsprechend gegenzusteuern® [21]. Dieser Oberbegriff inklu-
diert viele weitere Bezeichnungen fiir digitale Anwendungen, die zum Teil historisch gewachsen
sind und sich je nach Art des IuK-Einsatzes, des inhaltlichen Einsatzgebiets sowie des Versor-
gungskontexts differenzieren lassen [22]. Abbildung 2 stellt die gédngigsten Unterbegriffe und ihre
Beziehung zueinander dar. Entsprechend lassen sich unter digitalen Gesundheitslosungen auch
Anwendungen der Telemedizin subsummieren. Diese Anwendungen stellen auf drztliche Versor-
gungskonzepte bzw. auf die konkrete Erbringung medizinischer Dienstleistungen ab, mit dem
Ziel, trotz rdumlicher Trennung Diagnostik, Therapie, Rehabilitation, Konsultation und medizi-
nische Notfalldienste mittels [uK anzubieten bzw. in Teilen beizusteuern. Dabei kann die Kom-
munikation sowohl zwischen Leistungserbringern (doc2doc) als auch zwischen Patienten und
Leistungserbringern (doc2patient) erfolgen. Beispielhafte Anwendungen der Telemedizin sind
das Telemonitoring, bei dem Daten im Umfeld des Patienten (automatisiert oder manuell) erhoben
und digital an den Arzt tibermittelt werden? oder Telekonsile, bei denen ein Arzt die Expertise
eines Kollegen bzgl. eines Behandlungsfalles mittels [uK heranzieht. Ein breiterer Ansatz findet
sich bei Losungen innerhalb der Gesundheitstelematik®, die keinen ausschlieBlichen medizini-
schen Fokus haben, sondern auch dariiber hinaus alle einrichtungsiibergreifenden und ortsunab-
hingigen IuK-Anwendungen im Gesundheitswesen zur Uberbriickung von Raum und ggf. auch
Zeit inkludieren. Im Kern steht dabei die Telematikinfrasturktur (TI) mit den vernetzenden An-
wendungen wie der elektronischen Patientenakte (ePA), der elektronischen Verordnung (eRezept)
und der elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU) (§ 334 Abs. 1 SGB V). Dabei
liegt der Fokus auf der rdumlichen Uberwindung, wihrend eHealth-Lsungen dariiber hinaus
auch eigenstindige Losungen sein konnen. Ein noch umfassenderes Verstindnis von Digital

Health erhélt man, wenn man nicht nur den reinen Datentransport subsummiert, sondern auch ein

2 Eine beispielhafte Anwendung fiir das Telemonitoring bei Patienten mit implantierbaren Defibrillatoren wird in
Modul 2 dargestellt.
3 Synonym wird oft auch ,,Telematik im Gesundheitswesen* in der Literatur verwendet.
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neues Prozessverstindnis durch moderne Datentechnologien und -methoden wie Big Data oder

der Kiinstlichen Intelligenz (KI)* inkludiert [24].

Digital Health
eHealth
Gesundheits-
Telemedizin B
Teleforschun
Teleausbildung e eRezept/
. : eVerordnung
Telediagnostik Gesundheits-
q IT
Telekonsil eArztbrief
mHealth
—"
Teledokumentation/eFA ‘ Verwaltung
Gesundheitsapps Telercha ‘
[ wearables
1 Telepflege l Abrechnung
¢ Wohnungs- —
wirtschaft Medizin-/ L
Gesundheitsportale Telemonitoring
4_M0b11e Endgerate_b
H ‘@M edizinische Versorgung/Behandlung—V :
< Riumliche Uberwindung >
< Gesundheitsbezug >
< Gesundheitswesen >

Abbildung 2 - Taxonomie digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen; modifizierte Darstellung nach Gerlach, Leppert et al.
(2016) [22]

Durch digitale Losungen wird auch der Patient stdrker integriert und z. T. auch zum Datengene-
rierer durch die Nutzung von s. g. wearables (tragbare Geréte zur Selbstmessung) oder die Ver-
netzung von Geréten im Haushalt (Internet of Things; IoT). Diese werden in der Regel im Zu-
sammenspiel mit einer mobilen Applikation bzw. einem Endgerit genutzt, weswegen dann oft
auch von mobile Health oder mHealth gesprochen wird [25].

Eine Schnittmenge in andere Wirtschaftsbereiche durch digitale Anwendungen zeigt sich u.a. bei
vernetzenden und assistierende Technologien im héuslichen Umfeld der Nutzer, mit dem Ziel
einer lingeren Teilhabe am sozialen Leben in der eigenen Wohnung (s. g. Ambient Assisted
Living) [26].

Diese Arbeit betrachtet dabei grundséatzlich alle Anwendungsformen im Sinne einer breiten Defi-

nition von Digital Health (im Sinne eines [uK-Einsatzes im Gesundheitswesen)s, aufler es erfolgt

4 Eine umfassende Darstellung der Moglichkeiten von BigData im Gesundheitswesen findet sich u.a. bei Blachetta,
Bauer et al. (2016) [5].

5 Viele Ergebnisse lassen sich grundsitzlich auch auf Losungen der Bereiche Pflege und Rehabilitation iibertragen,
die allerdings nicht im Fokus der Arbeit stehen.
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eine explizit genannte Fokussierung einzelner Anwendungsformen®. In der Regel wird in der Ar-
beit ,,digitalen Gesundheitslosungen* gesprochen, womit zum Ausdruck gebracht werden soll,
dass nicht die (digitale) Einzelanwendung im Fokus steht, sondern auch der Konzeptionsrahmen,

innerhalb dessen die digitale Anwendung zum Einsatz kommt.

2.2 Nutzen von digitalen in Anwendungen in verschiedenen Einsatzszenarien

Wie oben beschrieben, ist der Einsatz digitaler Losungen innerhalb vieler Bereiche des Gesund-
heitswesens moglich und Nutzenpotenziale konnen grundsétzlich bei allen Akteuren (insb. Pati-
enten, Leistungserbringern, Kostentrdgern bzw. Gesellschaft) auftreten [27]. Inhaltlich kénnen
die Potenziale in unterschiedlichen Arten auftreten, wie z. B. durch direkte medizinische bzw.
gesundheitliche Verbesserungen (im Sinne einer effektiveren Versorgung), Entlastung administ-
rativer und medizinischer Prozesse (im Sinne einer effizienteren Versorgung), einer Verbesserung
der Forschung und Entwicklung und eines verbesserten Zugangs zu Gesundheitsleistungen fiir
Biirger [10, 27].

Digitale Gesundheitslosungen kdnnen Menschen mehr Einblick und Transparenz in ihre eigene
Gesundheit geben, sei es durch eine bessere Messung von Parametern im eigenen Umfeld (z. B.
durch wearables), durch einen besseren Zugang zu eigenen Gesundheitsinformationen (z. B.
durch elektronische Patientenakten) oder allgemeinen zu entsprechend aufbereitetem Gesund-
heitswissen (z. B. durch Gesundheitsportale). Dadurch werden die Patienten befdhigt, sich besser
und eigenverantwortlich(er) mit ihrer Gesundheit auseinanderzusetzen und Informationsasym-
metrien zwischen Arzt und Patient abgebaut (patient empowerment) [28]. Durch ein besseres
Wissen um die eigene Gesundheit und die Behandlungsschritte kann folglich die Adhédrenz ge-
steigert werden [29].

Auf der prozessualen Ebene konnen digitale Losungen z. B. einzelne Prozessschritte automatisie-
ren und beschleunigen (wie beispielsweise die Dokumentation und Abrechnung) sowie Informa-
tionen aus unterschiedlichen Quellen an den ,,Point of Care* zusammenfiihren. Dadurch konnen
Doppeluntersuchungen vermieden, Behandlungsschritte beschleunigt und Therapien durch das
Vorliegen aller Informationen besser geplant werden [13]. Uber die Indikationen Diabetes, Herz-
insuffizienz, Riickenschmerzen und Schlaganfall erwarten Prognosen ein Effizienzpotential in

Deutschland von bis zu 39 Milliarden Euro [6].

® Dies gilt auch fiir ,,Digitale Gesundheitsanwendung®, da dieser Begriff grundsitzlich generisch genutzt werden soll,
auller es wird explizit auf Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) nach §139e SGB V verwiesen (sieche Kapitel
3.4.3).
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Neben der Steigerung der Effizienz werden digitale Anwendungen auch fiir die Verbesserung der
Behandlungsqualitit (z. B. durch Telemonitoring”) entwickelt. Allerdings liegt je nach Indikation
eine unterschiedlich aussagekréftige Studienlage vor. Die Anwendung von Telemonitoring-Lo-
sungen bei Herzerkrankungen kann zu einer Verbesserung verschiedener Endpunkte, wie z. B.
Hospitalisierung oder Mortalitét, fiihren [30]. Auch fiir den deutschen Kontext haben Reviews
des IQWIG gezeigt, dass eine digitale Uberwachung von Patienten mit fortgeschrittener Herzin-
suffizienz unter Umstidnden zu einer Senkung der (kardialen) Mortalitit fithren kann [31]. Neben
diesem ,,Anhaltspunkt fiir einen Nutzen [31] konnten allerdings keine Vor- oder Nachteile des
Telemonitorings gezeigt werden [31, 32]. Eine Betrachtung von Apps in der kardiologischen
Nachsorge konnte eine Steigerung der Adhdrenz aufzeigen, allerdings bei eingeschrénkter Repré-
sentativitédt der Ergebnisse [13].

Im Bereich der Diabetes-Typ 2 konnen digitale Tools zu Lebensstilverdnderungen (insb. bzgl.
Bewegung und Erndhrung) fiihren, was positive Effekte auf den HbAlc-Wert hat. Da die Effekte
durch eine Verhaltensianderung der Patienten determiniert wird, sind Anwendungen mit aktiver
Integration der bzw. Feedback an die Patienten erfolgreicher. Bei Diabetes-Typ-1 zeigen solche
Interventionen nicht den gleichen Erfolg [33]. Allerdings kann insbesondere in dieser Gruppe eine
bessere Einstellung des Blutzuckerwertes durch die Integration von Softwareldsungen mit Hard-
ware (fester Blutzuckermesssonde und Insulinpumpe) zu einem ,,closed loop system® erreicht
werden [34].

Durch digitale Anwendungen wird eine Vielzahl von patientenbezogenen Daten generiert und
gespeichert, die wiederum Grundlage fiir neue Anwendungsformate wie BigData bzw. Machine
Learning darstellen, durch die neue medizinische Erkenntnisse abgeleitet und Losungen der per-

sonalisierten Medizin realisiert werden kdnnen [5].

3 Diffusionsprozess von digitalen Gesundheitslosungen

Wie oben dargestellt, wird digitalen Gesundheitsanwendungen eine hohe Nutzenerwartung zuge-
sprochen. Nichtsdestotrotz bleiben die Verbreitung und der Nutzungsgrad solcher Anwendungen
hinter diesen Erwartungen zuriick. Bei der Betrachtung der Frage, warum vermeintlich vorteil-
hafte Anwendung keine flaichendeckende Verbreitung findet, stehen in der Diffusionsforschung
oft die Themen der Nutzeradoption und -akzeptanz, der Finanzierung, regulative Rahmenbedin-
gungen und technische Moglichkeiten im Fokus [35]. Um zu ergriinden, was wesentliche Treiber

oder Hindernisse einer erfolgreichen Diffusion sind, sollen im folgenden Kapitel die wesentlichen

7 Telemonitoring-Anwendungen erlauben versorgungsrelevante Daten im héuslichen Umfeld, im Alltag des Patienten
oder in besonderen Versorgungskontexten (z. B. Rettungseinsatz) zu erheben und mittels [uK an Leistungserbringer
oder andere Empfanger zu {ibermitteln [5].
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Einflussfaktoren auf Adoption und Akzeptanz aus theoretischer Sicht, die Besonderheiten digita-
ler Gesundheitslosungen (insbesondere fiir die Evaluation) unter besonderer Betrachtung der
Netzwerkokonomie und der grundsétzliche Diffusionsprozess im deutschen Gesundheitswesen

aufgezeigt werden.

3.1 Adoption und Akzeptanz

Viele digitale Anwendungen erfordern ein aktives Handeln der beteiligten Nutzer bei der Anwen-
dung. Durch diese stirkere Integration des Patienten (bei doc2patient-Anwendungen) und zusétz-
licher Akteure (bei doc2doc-Anwendungen) in den Leistungsprozess kommt der individuellen
Akzeptanz der eingesetzten Technologie eine besondere Rolle zu. Nur wenn Losungen von allen
Prozessbeteiligten akzeptiert werden, konnen sie ihren vollen Nutzen entfalten [36].

In der Theorie wird innerhalb des Verbreitungsprozesses zwischen Adoption, Akzeptanz und Dif-
fusion unterschieden. Adoption und Akzeptanz beziehen sich auf den individuellen Entschei-
dungsprozess und die darauf einflussnehmenden Variablen von Einzelpersonen oder Personen-
gruppen. Bei der Analyse individueller Annahmeprozesse von technischen Innovationen werden
die Begriffe Adoption und Akzeptanz zwar oft synonym verwendet, beschreiben aber doch un-
terschiedliche Phasen des Aneignungsprozesses. Beide sind zwar wesentliche Groflen im indivi-
duellen Entscheidungsprozess, allerdings fokussiert die Adoption insbesondere den Ubernahme-
prozess einer Innovation (beginnend bei der ersten Kenntnisnahme bis hin zur Kauf-/Nutzungs-
entscheidung), wihrend die (Technik-)Akzeptanz die eigentliche Nutzung nach der Kaufentschei-
dung beleuchtet [37]. Die gesellschaftliche Diffusion von Innovationen grenzt sich von der Adop-
tion und Akzeptanz dahingehend ab, dass weniger das Individuum an sich betrachten wird, son-
dern maf3geblich ein soziales System auf aggregierter Ebene im Vordergrund steht, welches die
Adoptionsentscheidung beeinflusst. Entsprechend sollte neben einer Untersuchung der allgemei-
nen, iibergeordneten Rahmenbedingungen auch eine individuums- bzw. akteursgruppenbezogene
Betrachtung erfolgen [14].

Zur Erklarung der Akzeptanz und Nutzung von neuen Informationstechnologien durch Individuen
wurden in der Forschung verschiedene Modelle aufgestellt. Insbesondere sind dabei die “Theory
of Reasoned Action” [38], das “Technology Acceptance Model” [39, 40], die “Theory of Planned
Behaviour” [41] und das ,,Model of Personal Computer Utilization* [42] zu nennen. Diese Mo-
delle zeigen verschiedene Ansétze der Akzeptanzgenerierung durch die potenziellen Nutzer ba-
sierend auf technologischen und konzeptuellen Faktoren auf. Basierend auf diesen Theorien und
einem Literaturreview synthetisierten Venkatesh et al [43] die ,,Unified Theory of Acceptance
and Use of Technology (UTAUT)*, die 2012 in einer zweiten Version iiberarbeitet und erweitert

wurde [44] und weite Verbreitung gefunden hat [45, 46].
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Abbildung 3 - Einflussfaktoren und moderierende Variablen im Unified Theory of Acceptance and Use of Technology 2 (eigene
Darstellung nach Venkatesh, Thong et al. (2012) [44])

Das UTAUT-2-Modell beschreibt sieben Konstruktdimensionen und drei s. g. Moderationsvari-
ablen (siche Abbildung 3), die auf die Verhaltensintention (als Vorstufe der Nutzungsentschei-
dung) und das eigentliche Nutzungsverhalten (Entscheidung des potenziellen Nutzers, eine neue
Technologie anzunehmen oder abzulehnen) einwirken. Dabei beschreibt die Verhaltensintention
die Entscheidung des Nutzers, eine neue Technologie in Betracht zu ziehen, die aber nicht in
jedem Fall auch in der Realitét zu einer Umsetzung fiihrt, da noch weitere Entscheidungsdimen-
sionen (wie die Rahmenbedingungen) zusétzlich auf das letztendliche Nutzungsverhalten einwir-
ken [43]. Die Konstruktdimensionen entfalten je nach Auspriagung der Moderationsdimensionen
(Alter, Geschlecht, Erfahrung) unterschiedliche Auswirkungen. Geméll der UTAUT héngt die
Nutzung neuer Technologien von den Leistungserwartungen (den individuellen Erwartungen ei-
nes potenziellen Nutzers beziiglich des personlichen Nutzens), der Aufwandserwartung (den ein-
zubringenden Aufwand bedingt durch Benutzerfreundlichkeit und Komplexitit der Technologie
(Usabilty)), sozialen Einfliissen (die Haltung von Dritten aus Sicht des Nutzers, wie z. B. Familie,
Freunden, Kollegen), erleichternden Rahmenbedingungen (aus Sicht des Nutzers vorhandene or-
ganisatorisch und technisch unterstiitzende Infrastruktur), der hedonistischen Motivation / User‘s
Experience (die Freude an der Nutzung), dem Preis (die Kosten- und Preisstruktur fiir die Nut-
zung) und der Erfahrung und Gewohnheit (die Lerneffekte aus vorheriger Nutzung bis hin zu
Automatismen) ab [43, 44, 47].

Fiir digitale Gesundheitsanwendungen ist dabei zu beachten, dass fiir eine Adoption die positive

Nutzungsentscheidung mehrerer Nutzer notwendig ist (z. B. die des Arztes und die des Patienten
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bei einer doc2patient-Anwendung). Daher sind die Konstrukt- sowie Moderationsdimensionen

unabhéngig fiir jeden Nutzertyp zu betrachten.

3.2 Herausforderungen und Besonderheiten bei der Evaluation von digitalen Ge-
sundheitslosungen

Eine positive Nutzungsentscheidung wird der UTAUT-2 nach sowohl auf individueller als auch
auf systemischer Ebene mafBgeblich durch den Nutzen (bzw. die Nutzenerwartung) ausgehend
von der digitalen Gesundheitslosung und deren Kosten (bzw. dem Kosten-Nutzenverhéltnis) de-
terminiert. Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen kdnnen dazu beitragen, das Infor-
mationsbediirfnis der potenziellen Nutzer zu befriedigen und somit zur Nutzungsentscheidung
beizutragen.

3.2.1 Grundsitzliche Anforderungen an die Evaluation

Die Entscheidung, ob eine neue Technologie zum Einsatz kommen sollte oder nicht bzw. ob sie
in den kollektiven Erstattungskatalog durch das Gesundheitssystem aufgenommen wird, sollte
nicht basierend auf theoretischen Potenzialen oder subjektiven Einschitzungen, sondern auf den
Ergebnissen von (gesundheitsokonomischen) Evaluationen beruhen [48]. Die Aufgabe dieser
Nutzenbewertungen ist es, kausale Wirkungszusammenhénge objektiv aufzuzeigen [48]. Neben
der Evaluation der Effektivitdt und Wirkung kommt der wirtschaftlichen Betrachtung eine we-
sentliche Rolle zu. Bei den dazu genutzten gesundheitsdkonomischen Evaluationen werden die
identifizierten Nutzen der Intervention (und ggf. auftretende unerwiinschte Nebenwirkungen oder
Schiden) auch den jeweiligen Kosten im Vergleich zu einer zweckméiBigen Therapie gegentiber-
gestellt [49, 50]. Dem Prinzip der evidenzbasierten Medizin folgend bedarf es mit objektiven,
wissenschaftlichen Methoden generierter Belege. Voraussetzungen fiir eine valide Evidenzgene-
rierung und damit Ergebnissicherheit ist die jeweilige Studienqualitit. Grundsétzlich werden
(doppelt-verblindete) randomisiert kontrollierte Studien (RCT) als Goldstandard gesehen. Die
hochste Ergebnissicherheit ist von Reviews mehrerer solcher RCTs zu erwarten [51-53]. Durch
die Nutzung von randomisiert kontrollierten Studien kann ein Kausalititsnachweis der Wirkung
der Intervention sichergestellt werden. Allerdings gibt auch durch Randomisierung allein keine
Garantie fiir unverzerrte Ergebnisse [48]. Zur Vermeidung von Verzerrungen werden daher noch
weitere Anforderungen wie z. B. statistische Kriterien (wie Populationsgrof3e) oder die Verblin-
dung und Compliance gestellt [54]. Wird vom Goldstandard eines RCT abgewichen und ein al-
ternatives Studiendesign gewéhlt, muss dies umfassend begriindet und miissen die Risiken und
mogliche Verzerrungen der Ergebnisvaliditidt abgeschétzt werden [53]. Grundsitzlich sind beziig-
lich der Evidenzgenerierung bzgl. Effektivitit, Nutzen und Schaden sowohl bei Arzneimittelen

wie auch bei (analogen wie digitalen) Medizinprodukten die gleichen MaBstidbe und Grundsétze
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der evidenzbasierten Medizin anzulegen und damit soweit mdglich die Ergebnisse von RCTs her-
anzuzichen [48, 55].
Aufsetzend auf den Ergebnissen der Wirksamkeitsanalyse konnen gesundheitsokonomische Eva-
luationen Informationen iiber die Effizienz einer neuen Anwendung oder Methode im Vergleich
zu einer Vergleichstherapie sein und fiir die jeweiligen Stakeholder (insb. die GKV) Aussagen
iiber mogliche Kostensteigerungen, Einsparpotenziale oder Kosten-Nutzen-Verhéltnisse treffen.
Dabei existieren verschiedene gingige (vergleichende) Studienformen: bei einer Kosten-Kosten-
Analyse oder auch Kostenminimierungs-Analyse (cost-minimization analysis) wird bei angenom-
mener gleicher Wirksamkeit die kostengiinstigste Losung gesucht. In einer Kosten-Nutzen-Ana-
lyse (cost-benefit analysis) werden alle Kosten (inkl. intangibler Kosten) und Nutzen monetér
bewertet und ins Verhiltnis zueinander gesetzt. Kosten-Effektivitits- oder auch Kosten-Wirksam-
keits-Analyse (cost-effectiveness analysis) stellen auch Kosten und Nutzen gegeniiber; nicht mo-
netir messbare Komponenten werden aber in naheliegenden natiirlichen Einheiten (z. B. Lebens-
jahre) gemessen. Die Kosten-Nutzwert-Analyse (cost-utility analysis) misst den Nutzen in einem
normierten Nutzwert aus Sicht des Patienten (oft in Form eines qualititsadjustierten Lebensjahres
(QALY) bestehend aus der Kombination von Lebensdauer und -qualitét) [49, 50].
3.2.2 Besonderheiten bei Digital Health
Digitale Anwendungen stellen in der Regel komplexe Interventionen dar [13, 56], deren (gesund-
heitsdkonomische) Beurteilung wird durch verschiedene Besonderheiten beeinflusst, die in einer
Evaluation Beriicksichtigung finden sollten [55, 57-59]. Wie oben dargestellt, sind die Einsatz-
moglichkeiten von digitalen Anwendungen sehr vielfiltig und entsprechend konnen die Losungen
unterschiedliche Charakteristika und Besonderheiten aufweisen. Diese stellen keine exklusiven
Eigenschaften von digitalen Losungen dar, sondern konnen zu Teilen auch in analogen Gesund-
heitsanwendungen zu finden sein [57, 60].
Die Komplexitit der Interventionen resultiert dabei oft aus einer Kombination diverser Spezifi-
kationen gleichzeitig. So konnen diese (je nach konkreter Anwendung) dadurch auftreten, dass
die zu evaluierenden digitalen Losungen oder Methoden verschiedene Charakteristika anderer
Gesundheitsanwendungen innehaben konnen, wie z. B.:

e Besonderheiten aus dem Charakter eines Medizinprodukts

e Besonderheiten aus dem Charakter einer Prozessinnovation

e Besonderheiten aus lernenden Systemen (z. B. durch kiinstliche Intelligenz)

e Besonderheiten aus einem praventiven Einsatz

e Besonderheiten aus einem diagnostischen Einsatz
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Digitale Gesundheitslosungen wirken in der Regel nicht mono-kausal, sondern beinhalten meh-
rere aktive, parallellaufende und interdependente Wirkmechanismen, welche zusétzlich erst durch
die aktive Interaktion mit dem Nutzer (z. B. Patient oder Arzt) ihre volle Wirkung entfalten kon-
nen. Gleichzeitig adressieren sie synchron mehrere Zielgruppen bzw. hingen von der Compliance
aller Nutzertypen ab [61].

Betrachtet man die Kosten- und Nutzenverteilung, konnen digitale Gesundheitslosungen den Be-
handlungsprozess an unterschiedlichen Stellen unterstiitzen und / oder ergdnzen und dabei z. T.
ganze Prozessschritte substituieren oder automatisieren. Bei Anwendungen, die bei mehreren
Leistungserbringern eingesetzt werden, konnen diese Kosten- und Nutzeneffekte sehr unter-
schiedlich verteilt sein. So kann z. B. bei einer Telekonsultation der anfragende Arzt profitieren,
wihrend die gleiche Technik gleichzeitig fiir den beratenden Arzt einen Aufwand darstellt. Da es
in der Regel einer Akzeptanz bei allen Beteiligten bedarf, sollten daher multiperspektivische
Analysen durchgefiihrt werden. Im Rahmen solcher Evaluationen kénnen die individuellen Kos-
ten- und Nutzenverteilungen ermittelt werden, um ggf. die Grundlage zu schaffen, Ungleichge-
wichte durch Seitenzahlungen ausgleichen oder um rollenspezifische Abrechnungsziffern gestal-
ten zu konnen.

Entsprechend ist die Wahl der Perspektive, analog zur Identifizierung individueller Kosten und
Nutzen, bei der Evaluation von Bedeutung. RegelméBig wird die Perspektive der Versichertenge-
meinschaft eingenommen, die alle Kosten der GKV und der Versicherten beriicksichtigt [48]. Die
Leistungen der Leistungserbringer werden dabei mit den Preisen der jeweiligen Abrechnungsmo-
dalititen (siche Kapitel 3.4.3) berticksichtigt. Einsparungen innerhalb der Prozesse der Leistungs-
erbringer werden durch die pauschalen Vergiitungen nicht beriicksichtigt. Durch die moglicher-
weise unterschiedlichen Nutzen- und Kostenverteilungen werden dabei aber positive gesamtge-
sellschaftliche Effekte ausgeblendet und ein volkswirtschaftliches Optimum konnte verfehlt wer-
den. Zu préferieren wire daher die Wahl der gesamtgesellschaftlichen Perspektive, die alle Kos-
teneffekte berticksichtigt. Allerdings ist die praktische Durchfiihrung solcher Evaluationen sehr
aufwendig [62].

Je nach Zweck der digitalen Gesundheitslosungen konnen Besonderheiten bei der Nutzenerfas-
sung und -bewertung auftreten, wenn kein direkter patientenrelevanter Endpunkt adressiert wird.
Bei Losungen mit diagnostischer Wirkung muss beachtet werden, dass der gesundheitsbezogene
Nutzen erst durch das anschlieBende therapeutische Verfahren generiert wird. Die Diagnostik al-
leine stellt in der Regel keinen sozialrechtlich relevanten Nutzen dar [48], kann aber aus Patienten-

oder Arztsicht einen Mehrwert darstellen [60].
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Hinsichtlich der Kostenerfassung sollte beriicksichtigt werden, dass auch wenn in gesund-
heitsdkonomischen Evaluationen die Herausforderung oft bei der Erfassung und Bewertung der
Nutzeneffekte liegt [63], auch auf der Kostenseite Herausforderungen auftreten. Dies gilt zwar
nicht fiir die Bepreisung der notwendigen Hardware, aber doch fiir die Erfassung der im Dienst-
leistungsprozess zu erbringenden Arbeitsschritte. Oft werden digitale Anwendungen parallel zu
reguldren Arbeitsschritten erbracht [62]. Weiterhin herausfordernd ist die Aufschliisselung von
(sprung-)fixen Kosten, wie z. B. Personalkosten, auf die einzelnen Prozessschritte. Gerade wenn
bei einer Evaluation nicht nur die Perspektive der Versichertengemeinschaft eingenommen, son-
dern die Konsequenzen fiir alle Beteiligten aufgezeigt werden sollen, ist eine detaillierte Prozess-
aufnahme und Kostenverteilung notwendig, da nicht auf die pauschalen AbrechnungsgréBen der
GKYV zuriickgegriffen werden kann. Viele digitale Gesundheitslosungen bauen auf bestehende
Infrastrukturen (z. B. bereits vorhandene Computer, Smartphones) auf und werden in bestehende
Systeme integriert. Der Erfolg der Anwendung hingt damit auch davon ab, auf welcher Infra-
struktur aufgesetzt werden kann. Fiir die Evaluation besteht die Herausforderung darin, wie mit
den Kosten fiir bereits vorhandene Komponenten zu verfahren ist [62, 64].

Idealerweise wird in vergleichenden klinischen Studien eine Verblindung vorgenommen, die zur
Vermeidung von systematischen Fehlern aller Beteiligten (insb. Leistungserbringer, Patienten
und Auswerter) dient, indem nicht dariiber informiert wird, wer Teil der Intervention- und wer
Teil der Kontrollgruppe ist [65]. Diese s. g. doppelte Verblindung ist bei digitalen Gesundheits-
16sungen oft allerdings nicht oder nur schwer moglich, wenn z. B. der Leistungserbringer be-
merkt, von welchen Patienten Daten vorliegen oder wenn eine direkte Patienteninteraktion not-
wendig ist [57, 64].

Die Entwicklung digitaler Anwendungen (nicht nur im Gesundheitswesen) zeichnet sich u. a.
durch kurzen Lebenszyklen und die schnelle, iterative Weiterentwicklung aus. Die Entwick-
lungsschritte sind in der Regel wesentlich kiirzer als die Studiendauern bei etablierten Evaluati-
onsmethoden. So kann es im schlimmsten Fall dazu kommen, dass bei der Finalisierung die digi-
tale Anwendung (in der Form) gar nicht mehr am Markt ist [66].

Die Nutzenbetrachtung wird des Weiteren auch von Lerneffekten beeinflusst, da wie bei vielen
Medizinprodukten auch bei digitalen Anwendungen bei der ersten Nutzung ein gewisser Lernauf-
wand (z. B. Bedienung der Gerite, Gewohnung an neue Prozessabldufe) zu investieren ist, der
allerdings mit zunehmender Nutzung abnimmt. Wird eine neue Technologie mit einer routinierten
Methode verglichen, kann es sein, dass die Effekte eher auf die Erfahrungsunterschiede der Nut-
zer als auf die direkte Wirkung der digitalen Losung zuriickzufiihren sind [57]. Entsprechend

sollten bei (gesundheitstkonomischen) Evaluationen diese Lerneffekte beriicksichtigt werden, da
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diese die Effektivitit der Anwendung iiber den Zeitverlauf dndern kdnnen [58, 67]. Dabei ist auch
zu beriicksichtigen, dass diese Effekte nicht nur auf Seiten der Leistungserbringer, sondern auch
bei den Patienten auftreten kdnnen, was je nach Integration des Patienten in den Leistungserstel-
lungsprozess eine wichtige Rolle spielen kann.

Digitale Anwendungen sind, insb. in der Versorgung chronischer Krankheiten, meist ein inte-
grierter Bestandteil grofBerer Gesamtlosungen. Daher werden innerhalb der Evaluation des Ver-
sorgungsprozesses mehrere Komponenten gleichzeitig eingefiihrt und mit der Standardversor-
gung verglichen. Bei der Evaluation der digitalen Komponenten muss noch spezifischer evaluiert
werden, welchen individuellen Anteil diese am Gesamtergebnis tragen, welches die beste Technik
und welcher Technikeinsatz- und Monitoring-Grad optimal ist [64].

Zudem ist die Identifikation von Wirkmechanismen und der Komplexitiit von digitalen Anwen-
dungen von Bedeutung. Wie in Kapitel 2.1 dargestellt, sind die Einsatzmoglichkeiten digitaler
Anwendungen sehr divers. Zusitzlich zu dieser Diversitdt zeichnen sich digitale Gesundheitsan-
wendungen oft auch durch eine hohe Komplexitit aus [59]. Eine digitale Losung besteht in der
Regel aus der Kombination verschiedener Interventionen. So kann eine Softwareldsung bereits
mehrere wirksame Module enthalten. Der Komplexitétsgrad steigt an, wenn weitere Komponen-
ten wie Hardware-Komponenten (z. B. Blutzuckermessgerite, wearables, Bluetooth-Messgerite)
in Verbindung mit der Software-Losung zum Einsatz kommen. Wesentliche Bedeutung bei der
Evaluation haben daher die Identifikation und Definition der mafigeblichen Komponenten und
deren Interaktion [56]. Neben Effekten innerhalb der Intervention steigt die Komplexitit aber
auch durch dynamische Effekte (wie z. B. Lerneffekte; siche oben), die Ausgestaltung des Ver-
sorgungskontextes (z. B. durch die Anzahl der beteiligten Akteure und Sektoren) und des Imple-
mentationsprozesses [59, 68-71]. Diese Komplexititen sind keine exklusiven Charakteristika von
digitalen Anwendungen, sondern kénnen auch in anderen Medizinprodukten auftreten [57]. Al-
lerdings liegen bei digitalen Anwendungen oft iiberproportional hohe Komplexititsgrade vor
[59]. Vielen digitalen Anwendungen ist inhérent, dass sie mehrere Wirkkomponenten beinhalten,
die oft auch erst durch eine Interaktion der Nutzer ihren Nutzen entfallen kénnen. Dadurch ent-
stehen innerhalb einer Anwendung parallel wirkende Mechanismen, die mehrere Zielgruppen ad-
ressieren und dadurch nutzer- und kontextabhingige Nutzungsgrade aufweisen [61]. Fiir die Eva-
luation bedeutet dies, dass der Nutzen in Abhingigkeit des eingesetzten Kontexts identifiziert
werden muss, was nicht immer in einer Studie erfolgen und dann durch ein Modell basierend auf
mehreren Studien betrachtet werden kann [72].

Eine weitere Besonderheit stellen die angebotsinduzierten Skaleneffekte dar. Die Kostenstruktur

von digitalen Gesundheitsanwendungen zeichnen sich dadurch aus, dass durch die Entwicklung
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und Zulassung hohen Fixkosten entstehen. Nach Marktzugang allerdings fallen lediglich stark
skalierbare, niedrige Grenzkosten an [73]. Diese Fixkostendominanz bei grenzkostenarmer Dif-
fusion fiihrt zu (angebotsseitigen) Skaleneffekten und Fixkostendegressionen bei steigender Aus-
bringungsmenge: Je grofer die Ausbringungsmenge, desto geringer werden die Stiickkosten. Dies
befordert natiirliche Monopole, da die Hersteller die Moglichkeit und den Anreiz haben, hohere
Marktanteile durch niedrigere Angebotspreise zu erlangen. Mit zunehmendem Marktanteil kann
der Hersteller seine Preise senken, Mitanbieter aus dem Markt verdrangen und so weitere Markt-
anteile erlangen. Je niedriger die Grenzkosten sind, desto eher wird der Markt von wenigen do-
minierenden Anbietern beherrscht. Die hier genannte selbstverstirkende Wirkung (positive Feed-
back-Effekt) tritt allerdings zunichst rein angebotsseitig durch die Kostenstruktur und -degression
beim Hersteller auf (economies of scale) und ist unabhéngig von nachfrageseitigen (Netzwerk-)
Effekten [74]. Letztere konnen bei digitalen Gesundheitsanwendungen zusétzlich auftreten und

den Effekt des ,,the winner takes it all* noch beschleunigen (siehe Kapitel 3.3).

3.3 Netzwerkeffekte bei Digital Health Losungen

Viele digitale Anwendungen im Gesundheitsmarkt weisen zwei unterschiedliche Nutzendimensi-
onen auf: einen Basisnutzen (origindrer Produktnutzen) und einen Netzwerk- oder Zusatznut-
zen (derivater Produktnutzen) [75]. So kann eine lokale App eines Patienten z. B. durch das Sam-
meln von Erniihrungsdaten dem Patienten durch die Ubersicht der eingenommenen Mahlzeiten
einen lokalen, von der Anzahl anderer Nutzer unabhingigen Nutzen (Basisnutzen) schaffen. Eine
weitere Nutzendimension entsteht zusitzlich dann, wenn die Daten mit anderen Nutzern geteilt
und von Dritten genutzt werden konnen. Dieser Netzwerknutzen wirkt zusétzlich zum Basisnut-
zen. Die Bewertung einer Nutzenkomponente steht daher in Abhéngigkeit von der Grofle des
Nutzerkreises bzw. der Netzwerkgrofle (vgl. Abbildung 4).

Den meisten digitalen Gesundheitslosungen ist inhérent, dass sie (patientenbezogene) Informati-
onen iiber Zeit und Raum transportieren. Der Mehrwert, insbesondere von vernetzenden Anwen-
dungen, resultiert dabei aus dem schnelleren Vorliegen und des groBeren Umfangs von Informa-
tionen beim behandelnden Entscheidungstrager. Wie bei anderen informationsbasierten Produk-
ten (wie bspw. Software) konnen die genutzten Informationen (z. B. Behandlungsinformationen)
unendlich oft geteilt werden, ohne an Wert zu verlieren (niedrige Grenzkosten). Durch Netzwer-
keffekte entstehen zusitzlich steigende Grenznutzen: Je mehr Nutzer sich innerhalb des Informa-

tionen-austauschenden Netzwerks befinden, desto hoher kann der Nutzen fiir alle Beteiligten
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sein [76]. Bei einem Arzneimittelkonto® z. B. fiihrt jeder weitere teilnehmende Leistungserbringer
oder Apotheker dazu, dass die Informationsgrundlage (in diesem Fall die verschriebenen Medi-
kamente des Patienten) vollstdndiger wird. Dadurch profitieren auch bereits im Netzwerk zusam-
mengeschlossene Nutzer von dem Beitritt des neuen Leistungserbringers. Durch diesen s. g. Netz-
werkeffekt kann es zu positiven Riickkopplungen (nachfrageseitige, positive Feedback-Effekte)
und dadurch zu steigenden Grenzertrigen kommen. Mit jedem weiteren Nutzer der Anwendung
steigt auch der Nutzen der einzelnen, bereits vorhandenen Teilnehmer [62]. Dies bedeutet aber
auch, dass der Wert eines Netzwerkes und damit auch der Wert der verbindenden Anwendung
von der GroBe des Netzes abhingig ist. Je mehr Nutzer das Netz umspannt, desto attraktiver ist
die Anwendung, was zu einer steigenden Nachfrage flihrt und damit den Wert des Netzes (und
auch den individuellen Nutzen jedes bereits vorhandenen Nutzers) steigert [75]. Dadurch kommt
es bei der Diffusion (zusétzlich zu den angebotsseitigen Skaleneffekten; vgl. Kapitel 3.2.2) zu
einem sich selbst verstarkenden Effekt [74].

A
Gesamtnutzen

fiir Nutzer

Zusatznutzen

Basisnutzen

NetzgroB3e (Anzahl Nutzer)=

Abbildung 4 - Nutzendimensionen von Netzwerkgiitern; eigene Darstellung

Diese (positive) Riickkopplung kann durch verschiedene Ursachen ausgeldst und verstarkt wer-
den [74]. Zusétzlich zu den oben beschriebenen angebotsseitigen Skaleneffekten kann es bei den
Anwendern digitaler Technologien zu Lern- oder Erfahrungseffekten kommen. Mit zunehmender
Nutzung steigt die Effizienz der Nutzung. Beiden ist aber gemein, dass sie angebotsseitig deter-
miniert werden. Bei digitalen Anwendungen treten zusitzlich nachfrageseitig begriindete direkte
und indirekte Netzeffekte auf. Direkte Netzeffekte treten durch die direkte Kompatibilitit von
verwendeten Produkten auf. Eine doc2doc-Anwendung kann ihren Nutzen umso mehr entfalten,

je mehr Arzte das gleiche System nutzen und somit direkt miteinander kommunizieren konnen

8 Arzneimittelkonten fiihren alle medikationsbezogenen Informationen eines Patienten (wie z. B. verordnete oder frei
erworbene Medikamente, Diagnosen, Unvertraglichkeiten) zusammen. Ein Beispiel ist der elektronische Medikati-
onsplan nach § 358 SGB V.
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[77]. Indirekte Netzeffekte treten durch die Nutzung komplementérer Giiter auf, die vom Ver-
breitungsgrad des Basisprodukts abhingig sind. Ein positiver Effekt entsteht, wenn die Verbrei-
tung des Basisgutes ein steigendes Angebot an komplementéren Giitern nach sich zieht, was wie-
derum zu einer Steigerung der Attraktivitit des Basisgutes fiihren kann. Erst die Verbreitung eines
Basisproduktes (wie z. B. eines Computers) ermdglicht die Nutzung der Komplementérgiiter
(z. B. die Software von Drittanbietern), allerdings kann die Attraktivitit einer Software auch die
Nachfrage nach dem Basisprodukt steigern [75].

Mit steigender Anzahl an Nutzern steigt gleichzeitig die Attraktivitit von digitalen Gesundheits-
anwendungen, was sogar dazu fithren kann, dass die Zahlungsbereitschaft - entgegen der klassi-
schen Theorie - bei hoherer Nachfrage steigt [63]. Jeder weitere Nutzer fiihrt zu einem Nutzenzu-
wachs bei den anderen Nutzern. Allerdings ist davon auszugehen, dass die Wirkung aus Sicht des
einzelnen Nutzers mit wachsender Netzwerkgrofle abnimmt. Der individuelle Nutzen weist daher
in Abhéngigkeit von der Anzahl weiterer Nutzer einen immer positiven, aber sinkenden Grenz-
nutzen auf (vgl. Abbildung 4).

Aus gesamtgesellschaftlicher Sicht bedeutet dies, dass der Gesamtnutzen mit steigender Nutzer-
zahl tiberproportional wéchst. Folgt man dem Metcalfsche Gesetz, dann steigt der Nutzen expo-

nentiell mit jeder neuen Verbindung im Netzwerk, wahrend die Kosten proportional steigen [74].

/ Angebotsseitige Effekte:
Grenzkosten sinkende Grenzkosten durch

Grenznutzen

Grenzkesten * GroBere Fixkostendegression
* Economies of scale

Nachfrageseitige Effekte:
Steigende Grenznutzen durch

* Konsumentennutzen
¢ Direkte und indirekte Netzeffekte
* Economies of scope and density

Netzgrofe

-> Steigende Grenznutzen und sinkende Grenzkosten fithren zu natiirlichen Monopolen

Abbildung 5 - Nachfrage- und angebotsseitige Netzeffekte; Eigene Darstellung nach Buttermann (2004) [78]

(Gesundheitsokonomische) Evaluationen sollten daher bei der Bewertung der Kostenstrukturen
den erwarteten Verlauf der Diffusion beriicksichtigen und entsprechende Szenarien modellieren
oder durch willingness-to-pay den individuellen Wert der Anwendung in Abhéngigkeit der Netz-

werkgrofe ermitteln [60].
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3.4 Diffusionsprozess und erfolgskritische Faktoren

Im Rahmen einer Diffusionsanalyse wird der Prozess betrachtet, wie im zeitlichen Verlauf Inno-
vationen angenommen und genutzt werden. Notwendige Voraussetzung fiir die Diffusion ist zu-
néchst die Zulassung zum Markteintritt. Liegt diese vor, kann der Diffusionsprozess an sich ana-
lysiert werden. Eine besondere moderierende Variable ist dabei der Wert der Anwendung und der
zu zahlende Preis. Daher sollen im Folgenden zunichst die Zulassung digitaler Anwendungen,
der Diffusionsprozess und die Vergilitungsmoglichkeiten digitaler Anwendungen im deutschen
Gesundheitsmarkt aufgezeigt werden.

3.4.1 Marktzulassung

Wihrend Arzneimittel sofort zu Lasten der GKV abgerechnet werden kdnnen, sobald sie fiir den
europdischen Markt zugelassen sind, fallen bei anderen Anwendungen die Zulassung und die Er-
stattungsfahigkeit zeitlich und beziiglich der Zustdndigkeiten der Entscheidungstrdger auseinan-
der. So kommt es, dass Anbieter von digitalen Gesundheitslosungen nach Erhalt der Zulassung
(als Medizinprodukt) die Erstattungsféhigkeit innerhalb der GKV erst beantragen miissen (vgl.
Kapitel 3.4.3).

Zu unterscheiden sind Losungen mit und ohne Charakter eines Medizinproduktes. Anwendungen,
die lediglich dem Wohlbefinden oder der Lebensstilverbesserung (z. B. Erndhrungsberatungslo-
sungen) oder fiir einfache Suchen (z. B. Apotheken-Finder) dienen, stellen kein Medizinprodukt
dar. Hat die Losung (oder haben Teile von ihr) eine medizinische Zweckbestimmung, bediirfen
diese zur Inverkehrbringung in den europdischen Markt zunichst eine Zulassung bzw. CE-Zerti-
fizierung. Unter Medizinprodukten sind dabei Produkte zur Diagnose, Verhiitung, Uberwachung,
Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen fiir
die Anwendung beim Menschen zu verstehen (§ 2 MPDG i.V.m. Artikel 2 EU 2017/745 (Medical
Device Regulation (MDR)) [79, 80]). Sowohl Hardware- als auch Software-Komponenten kon-
nen als Medizinprodukt zuzulassen sein. Dies kann durch eine der sogenannten Benannten Stellen
(z. B. TUV) erfolgen. In dem Zertifizierungsprozess muss der Hersteller das Produkt in eine von
vier Risikoklassen je nach Gefdhrdungspotenzial fiir Patienten, Anwender und Dritte einordnen
(Risikoklasse I (geringes Risiko), I1a (mittleres Risiko), IIb (erhdhtes Risiko) und III (hohes Ri-
siko)) (Artikel 51 EU 2017/745). Je nach Risikoklasse wird anschlieend ein entsprechendes Kon-
formitdtsverfahren durchlaufen. Mit ansteigender Risikoklasse nehmen auch die Anforderungen
an das jeweilige Verfahren zu. Medizinische Produkte miissen dartiber hinaus die Erfiillung ihres
benannten Zweckes (Funktionalitdt) und die Abwesenheit von unvertretbaren Risiken anhand von
klinischen Daten aufzeigen. Ab Risikoklasse Ila wird zudem die Implementierung eines Quali-

taitsmanagementsystems erforderlich (Artikel 10 (9) MDR).
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Die Marktzulassung stellt zunichst lediglich ein notwendiges, aber noch kein hinreichendes Kri-
terium flir die erfolgreiche Diffusion einer neuen digitalen Gesundheitslosung dar. Der eigentliche
Diffusionsprozess nach der Zulassung selbst wird von weiteren Faktoren bestimmt.

3.4.2 Diffusion nach Zulassung

Bei der Diffusionsanalyse kann der Ubernahmeprozess einer Innovation sowohl auf einer Mikro-
ebene (Ubernahme durch Individuen) als auch auf einer Makroebene (Betrachtung des Gesamt-
marktes und des sozialen Systems) analysiert werden [81]. Auf der Mikroebene wird die indivi-
duelle Adoptions- und Akzeptanzentscheidung der einzelnen Nutzer fokussiert und was Entschei-
dungsgriinde fiir die Annahme oder Ablehnung von Innovationen sind. Die Summe der individu-
ellen Entscheidung wird in der Makroebene in eine Marktbetrachtung tiberfiihrt und kann den
Verbreitungsgrad einer Innovation im Markt darstellen. Dabei stehen auch moderierende regula-
torische und finanzielle Rahmenbedingungen im Fokus.

Die Diffusion einer Innovation im Gesamtmarkt bildet sich aus der Summe der individuellen Ent-
scheidungen. Aufgrund (inhaltlich und zeitlich) individueller Adoptions- und Akzeptanzentschei-
dungen ergibt sich oft ein glockenformiger Diffusionsverlauf, bei dem zunéchst Innovatoren,
dann s. g. early adopters und spéter (early und later) follower eine Nutzungsentscheidung treffen
[37]. Bei Innovation mit Netzwerkcharakter wird dieser Prozess allerdings durch die Anzahl der
aktuellen Nutzer moderiert. Die GroB3e der aktuellen Nutzerbasis spielt eine entscheidende Rolle

im individuellen Adoptionsprozess (sieche Kapitel 3.3).

Anzahl der
Nutzer
Erfolgreiche
Diffusion mit
Netzwerkeffekt
,.herkommliche*
Diffusion
I]\</[m150he - Gescheiterte Diffusion
asse mit Netzwerkeffekt

Zeit
Abbildung 6 - Diffusion von ,, herkémmlichen * und Netzwerkgiitern (Eigene Darstellung nach Petermann (2000) [82])
Die Bedeutung von Netzeffekten kann bei der individuellen Adoptionsentscheidung den Wert
anderer Determinanten (wie z. B. Usability) libersteigen, was folglich dazu fithren kann, dass sich

technisch suboptimale Innovationen gegeniiber technisch {iberlegenen Anwendungen durchsetzen
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[75]. Der gesetzte technische Standard fiihrt durch seine grole Verbreitung zu einem nachfrage-
seitigen Lock-In-Effekt (zusétzlich zu dem angebotsseitigen Lock-In durch die oben genannte
Produktionskostenstruktur), da die Wechselkosten den Zusatznutzen der {iberlegenen Technolo-
gie iibersteigen [ 74]. Der externe Effekt aus dem Netzwerknutzen kann dazu fiihren, dass im Rah-
men der Diffusion Nutzer zunichst abwarten, welche Technologie sich durchsetzen wird. Dies
kann zu Beginn einer Innovationseinfiihrung bewirken, dass die Diffusion von Netzwerkgiitern
hinter der Verbreitung ,,herkdmmlicher” Losungen zuriickbleibt. Abbildung 6 zeigt die Verldufe
von beiden Innovationsarten auf. Geht allerdings eine kritische Masse von Nutzern davon aus,
dass sich die Losung am Markt durchsetzen wird, kommt es zu einem liberproportionalen Anstieg
der Verbreitung. Wird die kritische Masse nicht liberschritten, scheitert die Anwendung [75, 78].
Fiir die Diffusion (digitaler) Gesundheitsangebote gilt, dass die Losungen zundchst nach ihrer
Konzeption die Erfiillung von Mindeststandards beziiglich Funktionalitit, Datenschutz und -si-
cherheit sowie allgemeiner Sicherheit nachweisen miissen. Erst danach konnen eine Zulassung
und der Marktzugang erfolgen. Sind diese notwendigen Bedingungen fiir eine Nutzung erfiillt,
wird die Diffusion mafigeblich von regulatorischen, finanziellen Rahmenbedingungen sowie der
Nutzenerwartung moderiert.

3.43 Vergiitung

In Deutschland wurden 2019 unter 20 % aller Gesundheitsausgaben durch private Haushalte auf
dem zweiten Gesundheitsmarkt bezahlt. Uber 70 % hingegen aller Leistungen werden durch die
Private und Gesetzliche Krankenversicherung bezahlt (erster Gesundheitsmarkt)® [83, 84]. Der
Zugang zum ersten Gesundheitsmarkt stellt daher eine wesentliche Erfolgsdeterminante fiir die
Hersteller dar. Demgegeniiber stehen die Anforderungen des Wirtschaftlichkeitsgebotes an die
Krankenkassen, die nur ausreichende, zweckméBige und wirtschaftliche Leistungen bewilligen
diirfen (§ 12 Abs. 1 SGB V). Die Vergilitungssystematik der deutschen Gesundheitswirtschaft ist
von einem hohen Regularisierungsgrad geprégt. Dabei ist zwischen einer selektiven Vergiitung
(nur einzelne Kassen schlieBen Versorgungsvertrage mit den Anbietern) und der Kollektivversor-
gung (der Leistungskatalog wird zentral durch den G-BA fiir das gesamte Versichertenkollektiv
vereinbart) zu unterscheiden. Innerhalb beider Vertragsformen haben der ambulante und der sta-
tiondre Sektor abweichende Vergiitungsmoglichkeiten und -paradigmen (siehe Abbildung 7). Bei
ambulanter und stationédrer Versorgung liegen dadurch unterschiedliche Diffusionsgeschwindig-
keiten neuer Innovationen vor: Fiir stationédre Leistungen gilt, dass sie sobald die Zulassung nach
dem Medizinprodukterecht durchlaufen haben, eingesetzt und abgerechnet werden kdnnen bis sie

ggf. durch den G-BA verboten werden (Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt) (§ 137c Abs. 3 SGB V).

° Der Rest wurde durch 6ffentliche Haushalte oder andere Sozialversicherungstriger gezahlt [83].
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Wihrend (digitale) Innovationen im stationdren Sektor damit relativ schnell eingesetzt werden
konnen, herrscht im ambulanten Bereich hingegen beim einheitlichen Bewertungsmaf3stab (EBM)
das s. g. Verbot mit Erlaubnisvorbehalt fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden vor.
Dem folgend diirfen Innovationen erst abgerechnet werden, wenn der G-BA {iber den diagnosti-
schen bzw. therapeutischen Nutzen und die Wirtschaftlichkeit positiv beschieden hat (§ 135 Abs.
1 SGB V [23, 53]). Somit sind digitale Losungen im ambulanten Sektor, die nicht ausdriicklich
anerkannt worden sind, zwar zugelassen aber zunédchst von der Erstattung durch die GKV ausge-
nommen.

Die sektorale Trennung kann durch iibergreifende Vergiitungsformen iiberwunden werden, inner-
halb derer eine abweichend von o.g. Systematik einheitliche Erstattungsform getroffen wird. Des
Weiteren sind in einigen Vergiitungsformen selektive Abschliisse zwischen einzelnen Kassen
(oder deren Verbinden) und den Anbietern von Versorgungsleistungen moglich (siehe entspre-

chende Markierungen in Abbildung 7)'°.

/ Sektorale Vergiitung \ ( Ubergreifende Vergiitung

~
Neue Untersuchungs-
. und Behandlungs-
] Diagnose- methoden (NUB)
§ bezogene
:.§ Fallgruppen
- (DRG) Zusatzentgelte
§6(1) KHEntgG
L

| |
Modellvorhaben (§§63-65 SGB V)*
[ |

. - Hausarzt-zentrierte
Einheitlicher Versorgung (§73b SGB V)*
Bewertungs-

mafstab
(EBM)

Sektor
(8116b SGB V)*
(§137f-g SGB V)

Besondere ambulante
Versorgung (§73c SGB V)*

Besondere Versorgung (§140a SGB V)*
Erprobungsmaoglichkeiten (§137e SGB V)
Strukturierte Behandlungsprogramme

Heil- und Hilfsmittel

Ambulante Spezialfacharztliche Versorgung (ASV)

Digitale Gesundheitsanwendung (§139e SGB V)

*Abschluss von Selektivvertragen moglich

Abbildung 7 - Vergiitungsformen fiir digitale Gesundheitslosungen (eigene Darstellung)

Eine besondere Vergiitungsform existiert seit 2019 fiir so genannte ,,Digitale Gesundheitsanwen-
dungen® (DiGA) nach § 33a SGB V. Digitale Medizinprodukte mit einer niedrigen Risikoklasse
(I oder I1a)'' zur Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder
Behinderungen konnen nach einer Uberpriifung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM) nach einem s. g. ,,Fast-Track-Verfahren* kollektivvertraglich in eine

19 Bine ausfiihrliche Darstellung der Vergiitungsmoglichkeiten fiir digitale Leistungen findet sich bei Leppert &
Greiner (2016) [64].
1 (siehe Kapitel 3.4.1)
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direkte Verglitung aufgenommen und von Leistungserbringern verordnet werden. Die Anwen-
dung muss dazu Mindestanforderungen an Datenschutz, Funktionalitidt und Qualitét erfiillen so-
wie einen s. g. positiven Versorgungseffekt aufweisen (§ 139¢e SGB V). Kann der Hersteller bei
Antragstellung den positiven Versorgungseffekt (noch) nicht nachweisen, kann er eine zwolfmo-
natige Erprobungsphase nutzen, innerhalb derer er die notwendigen Studien erstellen kann. Ahn-
lich wie bei Arzneimitteln werden die Erstattungspreise zwischen GKV-Spitzenverband und Her-
stellerverbidnden verhandelt. Innerhalb der ersten zwolf Monate nach Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis nach § 139e SGB V konnen die Hersteller den Preis selbst, also ohne Verhandlungen,

festsetzen.
4 Ergebnissynthese

4.1 Rolle der Rahmenbedingungen: Makroanalyse der deutschen digitalen Ge-
sundheitswirtschaft (Modul 1)
4.1.1 Ziel des Moduls 1
Auf die Diffusion neuer Technologien haben die rechtlichen, finanziellen, kulturellen, ordnungs-
politischen und rechtlichen Rahmenbedingungen wesentlichen Einfluss. Dabei wirken die Rah-
menbedingungen sowohl angebotsseitig (Entwickeln Hersteller Losungen und bieten diese an?)
als auch nachfrageseitig (Suchen und nutzen Leistungserbringer und Patienten die Losung?) (vgl.
Kapitel 3). Ziel von Modul 1 ist es daher, die Rahmenbedingungen der deutschen digitalen Ge-
sundheitswirtschaft zu analysieren und maB3gebliche Stirken und Schwéchen zu identifizieren.
Dabei wird die digitale Gesundheitswirtschaft aus einer Makroperspektive als ein Teilbereich der
Wirtschaftsbranche ,,Gesundheitswirtschaft* [85] betrachtet. Im Fokus stehen dabei nicht die Ein-
zellosungen, sondern die Branche als Ganzes und die Angebotsseite [17].
4.1.2 Methodik
Grundlage der Analyse ist eine dreistufige, sukzessive Methodik: Beginnend mit einem narrativen
Literaturreview bzgl. vorhandener Markt- und Branchenanalysen von digitalen Anwendungen in
Deutschland in Fachdatenbanken (pubmed, sciencedirect) und in 6ffentlichen Publikationsarchi-
ven wurden bekannte Stirken, Schwichen, Potenziale und Erfolgsfaktoren bzw. Treiber der deut-
schen digitalen Gesundheitswirtschaft identifiziert. Aus den Ergebnissen wurden Thesen fiir zehn
Experteninterviews mit Branchenexperten synthetisiert und relevante Stakeholdergruppen identi-
fiziert. Mit Hilfe der Experteninterviews wurden die Thesen aus der jeweiligen Stakeholderper-
spektive (Regulator, kleine und mittlere Hersteller digitaler Anwendungen, Leistungserbringer,
Fachgesellschaften) bewertet und ergénzt. Die individuellen Ergebnisse wurden in einem dritten

Schritt konsolidiert und in einem Workshop mit 15 Experten diskutiert und validiert.
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4.1.3 Ergebnisse

Innerhalb der deutschen Gesundheitswirtschaft wirken Einflussfaktoren, die die Branche stérken,
als auch Faktoren, die einen hindernden Einfluss auf die Entwicklung der Branche und Diffusion
digitaler Gesundheitslosungen haben. Dabei konnen einzelne Einflussfaktoren gleichzeitig so-
wohl fordernde als auch hemmende Wirkungen haben.

Die deutsche Gesundheitswirtschaft zeichnet insbesondere aus, dass sie iiber eine hohe Innovati-
onskraft verfligt. Dies resultiert u.a. aus einem hohen Grad an privaten wie 6ffentlichen Investiti-
onen in Forschung und Entwicklung. Um die Diffusion digitaler Anwendungen zu beschleunigen,
wurden seitens der 6ffentlichen Hand (sowohl auf EU-, Bundes- als auch auf Landesebene) di-
verse Forschungs-, Innovations- und allgemeine Wirtschaftsforderungen initiiert. Startups sehen
hier aber hohe Zugangshiirden bei der Antragstellung.

Die Branche verfiigt tiber forderliche Standortfaktoren, die aus einem hohen Humankapital in
Form eines hohen Ausbildungsniveaus entspringt. Forderlich ist, dass dieses Niveau sowohl in
der technischen als auch in der medizinischen Entwicklung aufzufinden ist. So genief8en sowohl
deutsche Techniker wie Mediziner international einen guten Ruf. Allerdings besteht auch hier
noch Nachholbedarf an Aus- und Fortbildungen von Heilberufen in fachlichen Anwendungsfra-
gen beziiglicher digitaler Gesundheitslosungen.

Neben den Potenzialen digitaler Gesundheitslosungen (vgl. Kapitel 2.2) konnen auch Risiken aus
den Anwendungen resultieren, wenn z. B. personenbezogene Gesundheitsdaten missbraucht wer-
den. Entsprechend muss sichergestellt werden, dass die Risiken im akzeptablen Verhéltnis zu den
Vorteilen der Losungen stehen. Daher finden sowohl staatlich-rechtliche als auch standesrechtli-
che Normen zum Schutze der Patienten sowie technische Regeln Beachtung, um sicherzustellen,
dass Produkte und Dienstleistungen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und Sicherheit verifiziert und
validiert werden. Allerdings fithren (insbesondere aus Sicht der Hersteller) hohe rechtliche Hiir-
den z. B. bei der Zulassung (siche Kapitel 3.4.1) oder bei Fragen des Datenschutzes und fehlende
Standards sowie mangelhafte Interoperabilitit zu einer angebotsseitigen Verlangsamung der Dif-
fusion. Durch regionale oder institutionelle Insellosungen hinsichtlich der einrichtungs- oder sek-
toreniibergreifenden Vernetzung und die einrichtungsspezifische Anpassung von Standards ist
eine fragmentierte Standardisierungs-Landschaft entstanden.

Die finanziellen Rahmenbedingungen spielen sowohl fiir die Anbieter als auch fiir die Nachfra-
ger eine wesentliche Rolle. Dabei nimmt der erste Gesundheitsmarkt eine besondere Stellung ein.
Die Zahlungsbereitschaft auf dem zweiten Gesundheitsmarkt durch private Zahlungen fiir digitale
Gesundheitsleistungen nimmt zwar zu [86], bildet aber oft fiir tragfahige Geschéftsmodelle keine

ausreichende Basis. Die sektoral getrennten Vergiitungssysteme des ersten Gesundheitsmarktes
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(vgl. Kapitel 3.4.3) fithren zu asynchronen Diffusionsgeschwindigkeiten digitaler Innovationen.
Des Weiteren sind die vorhandenen Erstattungsmoglichkeiten der Kollektivversorgung wenig auf
die Charakteristika digitaler Losungen ausgerichtet und werden von den Experten als zu stark
reglementiert und zu aufwendig angesehen. Daher werden wenige Anwendungen flichendeckend
im Rahmen der Kollektivvertrage durch die GKV erstattet. Allerdings hat der Gesetzgeber 2019
mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz [87] neue Erstattungsmoglichkeiten flir Digitale Gesund-
heitsanwendungen geschaffen, die die Besonderheiten digitaler Losungen antizipieren und ein fiir
die Hersteller planbares Vergiitungsmodell schaffen. Grundvoraussetzung fiir eine Kosteniiber-
nahme durch die GKV ist der Nutzennachweis durch eine entsprechende Evaluation. Bei der Eva-
luation von digitalen Gesundheitslosungen bestehen im Vergleich zu etablierten medizinischen
Anwendungen, Verfahren und Arzneimitteln Besonderheiten, die eine herkdmmliche Bewertung
erschweren (vgl. Kapitel 3.2). Nichtsdestotrotz gelten fiir digitale Anwendungen die gleichen qua-
litativen MaB3stédbe wie bei anderen Interventionen [48]. Positiv bewerten die Experten die Ein-
fithrung des Innovationsfonds, durch den systematisch Innovationen erprobt und bei Erfolg in die
Regelversorgung iiberfiihrt werden sollen [88].

Eine eher genutzte Alternative zum Kollektivvertrag sind Verhandlungen im Rahmen von Selek-
tivvertrigen wie die der ,,Besonderen Versorgung® nach § 140a SGB V. Mit diesen Vertrigen
zwischen einzelnen Kassen und Anbietern kdnnen Innovationen zielgenau implementiert werden,
ohne dass eine Aufnahme in die kollektivvertragliche Versorgung notwendig ist. Dariiber hinaus
konnen die bis dato voneinander abweichenden Innovationsgeschwindigkeiten und Verglitungs-
systematiken im ambulanten und im stationdren Sektor iberwunden werden. Mit Selektivvertré-
gen konnen digitale Innovationen zwischen den Kassen zu einem Qualitdtswettbewerb fiihren und
so die Diffusion beschleunigen (vgl. zur Rolle der Kassen Kapitel 4.4).

Die Herausforderungen beim Marktzugang (bzw. bei der Etablierung nachhaltiger Erlésmodelle)
fiihren zu einer Zurlickhaltung bei Risikokapitalgebern, auf die insbesondere kleinere und Klein-
stunternehmen (Startups) angewiesen sind. Durch die Niedrigzinsphase gewinnen allerdings al-
ternative Finanzanlagen an relativer Attraktivitit und der deutsche Venture Capital Markt ist in
den letzten Jahren gewachsen, bleibt aber insbesondere im Gesundheitsmarkt international im
Riickstand [89]. Der Einsatz digitaler Losungen wird daneben auch bei Privathaushalten und Arzt-
praxen gebremst, da benétigte IT-Infrastruktur nicht oder nur unzulinglich flichendeckend vor-
gehalten wird. Insbesondere in ldndlichen Gebieten ist der Breitbandausbau unterdurchschnittlich

[90].
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Die strukturellen Rahmenbedingungen sind durch eine hohe Komplexitéit gekennzeichnet. Neben
der deutlichen Regulierung ist die Versorgung stark fragmentiert und die Verantwortung der Ge-
staltung der Rahmenbedingungen durch einen Akteurspluralismus bestimmt. Die Komplexitit
und die Vielzahl der Regelungen, Sektoren, Stakeholder und Triager erschwert den Markteintritt

neuer Anbieter und hemmt somit die Etablierung neuer Innovationen.

4.2 Rolle des Patienten: Betrachtung des Nutzens telemedizinischer Anwendungen
(am Beispiel HomeMonitoring bei ICD-Patienten)
4.2.1 Ziel des Moduls 2
Die Sicherheit, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit neuer Anwendungen sind notwendige Vo-
raussetzung fiir einen Markzugang (siehe Kapitel 3.4) und die Adoption nach Zulassung neuer
Innovationen hingt auf Nutzer- als auch auf System-Ebene maB3geblich von den Nutzenerwartun-
gen ab [14] (siehe auch Modul 3). Durch klinische und gesundheitsékonomische Evaluationen
kann der Nutzen fiir die Anwender prognostiziert werden. Auf Systemebene besteht eine Heraus-
forderung u. a. in der Allokation begrenzter Ressourcen im Gesundheitswesen [91]. Indikations-
iibergreifende Endpunkte, die einen Nutzenvergleich iiber verschiedene Anwendungen und
Krankheiten hinweg ermoglichen, wie z. B. Kosten pro quality adjusted life year (QALY), werden
daher in verschiedenen Evaluationsleitlinien empfohlen [50, 92, 93]. Beim QALY-Konzept er-
folgt eine Aggregation der Lebensdauer und der Lebensqualitdt zu einem eindimensionalen Out-
come-MaB [50]. Ziel von Modul 2 ist es, die Nutzenpotenziale einer digitalen Gesundheitslosung
am Beispiel eines zusédtzlich zur Standardversorgung implementierten Telemonitorings bei Pati-
enten mit einem implantierbaren Defibrillator (ICD) anhand einer randomisiert kontrollierten kli-
nischen Studie zu evaluieren. Im Fokus stehen aus den genannten Griinden die Auswirkungen auf
die gesundheitsbezogene Lebensqualitit [20].
4.2.2 Methodik
180 Patienten iiber 18 Jahren wurden nach der Implantation eines ICD-Systems im Klinikum
GroBhadern, Miinchen in zwei Gruppen randomisiert und zwdolf Monate beobachtet. Die Kon-
trollgruppe erhielt eine Nachsorge nach aktueller Leitlinie. Die Patienten der Interventionsgruppe
erhielt zusétzlich ein telemedizinisches Heimnachsorgegerit, das kritische Gerétedaten (wie z. B.
Batteriestatus oder abgegebene Schocks) an die nachsorgende Klinik iibermitteln kann. Die Pati-
enten beider Gruppen wurden postalisch monatlich durch standardisierter Fragebogen zu ihrer
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (Primirendpunkt; erhoben mit dem EQ-5D Fragebogen
[94]), der Geridte-Akzeptanz des ICD-Systems (gemessen durch den Florida Patient Acceptance
Survey (FPAS) [95] sowie zum Thema Angst und Depression (erhoben durch die Hospital
Anxiety and Depression Scale (HADS-D) [96]) befragt.
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4.2.3 Ergebnisse

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit stieg nach der Implantation des ICD-Systems in der In-
terventionsgruppe stirker an als in der Kontrollgruppe. Allerdings waren beide Verdnderungen
gering (3,9 Punkte (p=0,04) in der Interventions- und 1,2 Punkte (p=0,5) in der Kontrollgruppe)
und der Zwischengruppenvergleich statistisch nicht signifikant (p=0,24). Auch beziiglich der se-
kunddren Endpunkte konnte kein statistisch signifikanter Gruppenunterschied identifiziert wer-
den. In einer Subanalyse zeigten sich allerdings die besondere Rolle der Patienten bzw. deren
notwendige Integration in den Leistungsprozess und damit hohere Anforderungen an die Compli-
ance. 28 % der Patienten waren nicht in der Lage, das telemedizinische System zu Hause zu ini-
tiieren bzw. einen Datentransfer zu iibermitteln. Dies lag zum Teil an fehlenden Nutzerkompe-
tenzen bzw. einer Uberforderung der Patienten und an mangelnder oder inkompatibler technischer
Ausstattung des heimischen Umfelds der Patienten (z. B. nicht passende Telefonanschliisse oder
mangelnder Funkdaten-Empfang). Wihrend der Studie wurden ICD-Systeme eingefiihrt, die eine
niedrigere Nutzerintegration erfordern, da sie z. B. vollautomatisch den implantierten Defibrilla-
tor mit der Sendestation verbinden und nicht auf die IT-Struktur des Patienten oder dessen Ein-
greifen angewiesen sind. Eine Subauswertung dieser Systeme konnte allerdings auch keine signi-

fikante Lebensqualitdtsverbesserung aufzeigen.

4.3 Rolle der Leistungserbringer: Adoption und Akzeptanz des Telemonitorings
bei Arzten

4.3.1 Ziel des Moduls 3

Digitale Gesundheitslosungen bediirfen in den meisten Fallen eine aktive Integration und Aktion
der Leistungserbringer. Arzte stellen damit die wichtigste Nutzergruppe von digitalen Gesund-
heitslosungen dar. Sie sind sowohl bei doc2doc- als auch bei doc2patient-Losungen mafigebliche
Nutzer als auch Akteure in der Entwicklung und der Gestaltung regulatorischer Rahmenbedin-
gungen. Des Weiteren konnen sie einen moderierenden Einfluss auf die Adoptions- und Nut-
zungsentscheidung der Patienten ausiiben [97]. Eine erfolgreiche Diffusion ist entsprechend ne-
ben der Adoption und Nutzung durch die Patienten dem UTAUT-2-Modell nach (siche Kapitel
3.1) auch abhingig von der Einstellung und Bewertung der Konstruktdimensionen der Arzte und
anderer Gesundheitsprofessionen beziiglich der digitalen Losung. Wie in Modul 1 beschrieben,
spielen die finanziellen Rahmenbedingungen eine wesentliche Rolle fiir die erfolgreiche Verbrei-
tung einer Losung. In Modul 3 wird daher analysiert, welche finanziellen Variablen auf die Nut-
zungsentscheidung von Arzten bzgl. digitaler Gesundheitsldsungen forderlich oder hemmend wir-

ken [19].
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4.3.2 Methodik

Uber die Datenbank der Bundesirztekammer [98] wurde fiir die Fachbereiche Endokrinologie,
Allgemeinmedizin, Kardiologie und Pneumologie und Diabetologie eine Stichprobe von 6.000
ambulant titigen Arzten entnommen, welche per E-Mail um die Teilnahme an der Online-Befra-
gung gebeten wurden. Durch eine systematische Literaturrecherche wurden vorab Variablen iden-
tifiziert, die sich bei anderen telemedizinischen Anwendungen als Einflussfaktor auf die Akzep-
tanz bzw. Ablehnung herausgestellt haben, und daraus ein Fragebogen mit drei Modulen abgelei-
tet: Das erste Modul bezieht sich auf den Informationsstand zu Telemonitoring hinsichtlich finan-
zieller Aspekte. Im zweiten Modul werden Fragen zu den Einstellungen und Haltungen im Hin-
blick auf Telemonitoring-Anwendungen und finanzielle Aspekte gestellt. Das letzte Modul be-
zieht sich auf allgemeine, soziodemografische Angaben zur Person. Insgesamt haben 201 Arzte
aus dem ambulanten Sektor an der Umfrage teilgenommen.

4.3.3 Ergebnisse

Zwar sind telemedizinische Anwendungen einer grolen Mehrheit der Befragten bekannt (72,4
%), doch fiihlen sich nur 37,1% der Arzte sowohl iiber Telemonitoring als auch dessen Vorteile
(eher) informiert und lediglich 14% fiihlen sich iiber die finanziellen Risiken von Telemonitoring
(eher) informiert. Lediglich 13,1% aller Befragten nutzen Telemonitoring in ihrem Berufsalltag,
wobei bei fast der Halfte der teilnehmenden Kardiologen und bei fast einem Drittel der Diabeto-
logen Telemonitoringnutzer zu finden sind.

Fast alle der befragten Arzte (97,3%) stimmen zu, dass die Kosten fiir die Implementierung die
Einfiihrung bzw. Nutzung von Telemonitoring behindern kdnnen. Ein dhnliches Ergebnis zeigt
sich hinsichtlich fehlender Finanzierungsvereinbarungen, die von insgesamt 96,7% als negativer
Aspekt angegeben werden. Deutliche Zustimmung erhalten jedoch auch Aspekte wie unklare Fi-
nanzierungsmodelle, unklare finanzielle Vorteile, fehlende Investitionsmittel bzw. Ressourcen
sowie Abrechnungsprobleme.

Die niedergelassenen Arzte sehen gerade durch die Moglichkeiten der ficheriibergreifenden Zu-
sammenarbeit, der erwarteten Steigerung der Patientenzufriedenheit und mdogliche Zeiterspar-
nisse Potenziale fiir einen langfristigen wirtschaftlichen Vorteil. Abbildung 8 zeigt die validierten
Variablen auf, die eine Adoption begiinstigen bzw. eine Ablehnung telemedizinischer Losungen
wahrscheinlicher machen. Signifikante Unterschiede lassen sich durch den jeweiligen Informa-
tions- und Erfahrungsstand beobachten. Die (erwarteten) positiven Effekte durch die Nutzung von
Telemonitoring werden von den Befragten, die Telemonitoring bereits in ihrem Berufsalltag nut-
zen, deutlich besser bewertet als von denen, die Telemonitoring (noch) nicht nutzen. Die deut-

lichsten Unterschiede zwischen der Nutzung und Nichtnutzung von Telemonitoring zeigen sich
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in der Verbesserung der Patientenautonomie (p<0,006), Zeitersparnis fiir die Patienten (p<0,004)
und die Kommunikationsverbesserung zwischen Arzt und Patient (p<0,009). Hier bewerten die

Arzte, die Telemonitoring nutzen, den langfristigen finanziellen Erfolg deutlich positiver.
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Systems Preisniveau
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Abbildung 8 - Einflussfaktoren finanzieller Rahmenbedingungen auf die Akzeptanz von Telemonitoring; deutsche Ubersetzung
nach Leppert, Dockweiler et al. (2014) [19]

4.4 Rolle der Krankenkassen: Entwicklung der Anzahl der Krankenkassen in

Deutschland

4.4.1 Ziel des Moduls 4

Wie in Modul 1 beschrieben, haben die Erlosmodelle und die Vergiitung fiir die Anbieter digitaler
Gesundheitslosungen mitunter die grofSte Bedeutung fiir einen Markteintritt. Die wichtigste Rolle
spielen dabei aufgrund des Marktvolumens und der Zuriickhaltung im zweiten Gesundheitsmarkt
(vgl. Kapitel 4.1.3) Leistungen durch die GKV. Selektive Vertragslosungen (vgl. Kapitel 3.4.3)
ermoglichen es einzelnen Krankenkassen, sich in einem Qualitdtswettbewerb von anderen Kassen
zu differenzieren. Dariiber hinaus konnen Krankenkassen zur Verbesserung von Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit der Versorgung seit 2019 gem. §§ 68a — 68c SGB V digitale Innovationen
direkt durch Kooperationen mit Herstellern, aber auch durch Venture Capital Beteiligungen an
den Herstellern fordern [23]. Modul 4 betrachtet daher zum einen, welche Rolle der Wettbewerb
von gesetzlichen Krankenkassen auf die Innovationsfreude selbiger hat und zum anderen, welche
Parameter die Anzahl der Krankenkassen beeinflusst. Des Weiteren wird eine Prognose tiber die

zukiinftige Entwicklung des Krankenkassenmarktes abgeleitet.
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4.4.2 Methodik

Das Modul fuB3t auf einem mehrstufigen Vorgehen: Basierend auf 6konomischen Theorieansitzen
und der Identifikation relevanter Parameter, die Einfluss auf die Grof3e des Krankenkassenmarktes
haben, wurde fiir eine anschlieBende qualitative Erhebung ein Interviewleitfaden mit vier The-
menbldcken abgeleitet. Dieser stellte die Grundlage fiir die Durchfiihrung von elf Experteninter-
views mit Vertretern relevanter Stakeholdergruppen (Krankenkassen, Bundesgesundheitsminis-
terium, GKV-Spitzenverband und Strategieberatung) dar [18].

4.4.3 Ergebnisse

Aus Sicht der Wohlfahrtsokonomie wird die optimale Anzahl der Krankenkassen durch das Zu-
sammenspiel zweier gegensitzlicher Stromungen beeinflusst. Je mehr Krankenkassen es gibt,
desto eher konnen die einzelnen Kassen auf die individuellen Priaferenzen der Versicherten ein-
gehen (soweit die Regulierung des Kollektivvertragsrechtes Gestaltungsspielrdume gibt). Ander-
seits konnen die Kassen in diesem Fall weniger positive Skaleneffekte realisieren, haben in
Summe hohere Verwaltungskosten und Versicherte miissen hohere Such- und Transaktionskosten
aufwenden. Eine sinkende Anzahl der Krankenkassen fiihrt hingegen zu einer Hebung von Sy-
nergieeffekten und einer Reduzierung der Verwaltungskosten.

Die GroBle bzw. die Anzahl der Versicherten einer Krankenkasse spielt daneben auch fiir die Her-
steller (digitaler) Leistungsangebote eine Rolle: Je mehr Mitglieder eine Krankenkasse hat, desto
groBere Versorgungsvertrige konnen geschlossen werden. Dadurch kénnen Nachteile der Selek-
tivvertrage (u. a. dass nur jeweils ein Teil des Versichertenkollektivs erreicht wird (sieche Modul
1)) zum Teil iberwunden bzw. abgemildert werden. Die Steigerung der Attraktivitit der Kran-
kenkasse aus Herstellersicht geht mit einer Steigerung der Marktmacht der Kassen einher. So
sinken mit zunehmender Kassengrof3e die Transaktionskosten auf Herstellerseite, gleichzeitig
wird deren Verhandlungsposition geschwicht. Dariiber hinaus konnen grofere Kassen eher ho-
here Expertisen biindeln und Spezialisierungen der Mitarbeiter ermdglichen und so leichter Ver-
sorgungsinnovationen initiieren. Neben dem Motiv der Generierung von Verhandlungsmacht
spielt auch die Starkung des politischen Einflusses eine Rolle fiir die Kassen. Je grofler sie sind,
desto eher kdnnen sie auch direkt die regulatorischen Rahmenbedingungen moderieren.

Eine optimale Anzahl an Krankenkassen ldsst sich allerdings (weder wohlfahrtstheoretisch noch
praktisch) absolut bestimmen. Die Experten gehen allerdings davon aus, dass es fiir einen funkti-
onierenden Wettbewerb mehr als 30 Kassen bedarf. Es ist zu erwarten, dass die Anzahl der Kassen
zundchst fiir die Nutzung der o. g. Vorteile sinken wird, sich aber dann oberhalb der kritischen
Grenze zwischen 30 und 35 (bestehend aus zehn bis 15 groflen Einheiten und 20 mittelgrof3en

Kassen) stabilisieren wird.
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5 Diskussion

5.1 Methodenorientierte Diskussion

Jede Anwendungsart hat individuelle Spezifika, die Einfluss auf die Diffusion haben kénnen. Die
vorliegende Arbeit hat iibergreifende und fiir viele Losungen generisch geltende Rahmenbedin-
gungen betrachtet. Dabei treffen aber nicht alle Ergebnisse auf alle Losungen gleichermallen zu,
sondern variieren. Dariiber hinaus kdnnen je nach Anwendung noch weitere spezifischere forder-
liche wie hemmende Faktoren dazukommen. Daher bedarf es in folgenden Arbeiten zusitzlich
anwendungsspezifischer Diffusionsuntersuchungen.

In den zugrundeliegenden Studien wurden qualitative als auch quantitative Verfahren angewen-
det. Bei den qualitativen Ansédtzen (Module 1 und 4) wurden theorie- und literaturbasierte Leitfa-
den fiir Experteninterviews mit ausgewéhlten Stakeholdern entwickelt. Leitfaden gestiitzte Inter-
views ermoglichen eine hohe Vergleichbarkeit der Ergebnisse. Allerdings wird der Prozess der
Entwicklung, Zulassung, Vergiitung, Nutzung und Bewertung von digitalen Gesundheitslosungen
von einer Vielzahl von Stakeholdern beeinflusst. Die Auswahl der befragten Experten erfolgte
abgeleitet aus vorausgegangenen Studienergebnissen, kann aber dennoch keine Vollstindigkeit

aller Perspektiven garantieren.

5.2 Ergebnisorientierte Diskussion

Trotz der hohen propagierten Nutzenpotenziale digitaler Gesundheitslosungen bleibt die flachen-
deckende Diffusion hinter den Erwartungen zuriick. Der Verbreitungsprozess wird sowohl von
systemischen und gesellschaftsbezogenen Dimensionen als auch von personenzentrierten Deter-
minanten bestimmt. Dabei sind beide Ebenen nicht unabhéngig voneinander zu betrachten. So
bestimmen gesellschaftliche Wertevorstellungen (gesamtgesellschaftliche wie auch solche in so-
zialen Subsystemen wie das personliche Umfeld des Individuums) der Individuen deren Adopti-
ons- und Akzeptanzeinstellung. Andererseits determinieren die Werte der Bevdlkerung auch die
systemischen Rahmenbedingungen, z. B. durch politische und gesellschaftliche Partizipation
[37]. Des Weiteren sind bei Netzwerkgiitern und bei Losungen mit einer hohen Integration der
Nutzer die Adoptions- und Akzeptanzentscheidung mehrerer Akteursarten (z. B. Leistungserbrin-
ger, Patienten oder Angehorige) fiir eine erfolgreiche Diffusion zu beriicksichtigen. Dabei beein-
flussen die Nutzungsentscheidungen Einzelner den Nutzen und damit auch die Nutzungsentschei-
dung Diritter (vgl. Kapitel 3.3 und 3.4).

Die vorliegende Arbeit untersucht forderliche wie hemmende Komponenten fiir eine Diffusion
daher sowohl auf der systemischen (gesellschaftliche, finanzielle, gesetzliche Rahmenbedingun-

gen) als auch auf der individuellen (Nutzer-)Ebene (Adoptions- und Akzeptanzentscheidung der
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einzelnen Nutzer) und wie verschiedene Stakeholder (Hersteller, Patienten, GKV und Leistungs-
erbringer) wechselseitige Effekte auf die Diffusion haben konnen.

5.2.1 Diffusion auf individueller Ebene

Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen, dass der Patient bzw. seine Adoptions- und Akzeptanzent-
scheidungen sowie seine Fahigkeiten und (technische) Ausstattung Auswirkungen auf die Effek-
tivitit digitaler Gesundheitslosungen haben. Wie auch in anderen Telemonitoring-Studien zu be-
obachten war [99, 100], kann (oder will) ein relevanter Teil des Patientenkollektivs die fiir das
Telemonitoring notwendige Technik im eigenen Umfeld nicht aktivieren. Dies kann aus unzu-
reichender technischer Kompetenz, mangelnder Aufkliarung bzgl. des technischen Ablaufes durch
die Arzte, mangelnder Nutzerfreundlichkeit oder nicht kompatibler oder unzureichender 1T-Inf-
rastruktur beim Patienten liegen. Fiir Losungen, die eine niedrigere Nutzerintegration erfordern,
zeigen sich Hinweise auf eine hohere Wirksamkeit des Telemonitorings, was die groflere Bedeu-
tung anwenderbezogener Faktoren und Compliance im Vergleich zu anderen (analogen) Thera-
pien unterstreicht [101, 102]. Eine moderierende Variable beziiglich der Adoptionsentscheidung
stellt die Nutzenerwartung dar, die wiederum wesentlich von der Aufklarung durch die Leistungs-
erbringer beeinflusst wird [103]. Beide Akteursgruppen formulieren Anspriiche an die Transpa-
renz der Effektivitit (und die Arzte auch an die Effizienz) digitaler Anwendungen. Fiir eine posi-
tive Adoption muss daher im Vorfeld der Nutzungsentscheidung durch eine geeignete Evaluation
(sieche unten) der individuelle Mehrwert der Anwendung identifiziert werden. Dariiber hinaus
muss dieser den Anwendern aber auch jeweils adressatengerecht dargestellt werden. Arzte verfii-
gen hierbei liber ein hoheres medizinisches Fachwissen und Informationsbediirfnis als die Patien-
ten. Dieses deutsche Ausbildungsniveau wurde in Modul 1 als ein Standortvorteil identifiziert.
Alle Akteuersgruppen miissen bei zunehmender Digitalisierung tiber mehr ,,digitale Gesundheits-
kompetenz (digital health literacy) [104] verfiigen, um die Nutzenpotenziale digitaler Losungen
realisieren zu konnen und (im Sinne der Adoption) auch zu wollen. Entsprechend bedarf es bei
Arzten wie Patienten, zusitzlich zu einer allgemeinen Gesundheitskompetenz'?, einer ausreichen-
den Digitalkompetenz, um die digitalen Losungen richtig anwenden zu kdénnen, aber auch um die
Informationen aus den Losungen bewerten zu konnen. Empfehlen oder verordnen Arzte digitale
Anwendungen, miissen sie mit den spezifischen Qualitétskriterien (wie z. B. Datenschutz, Wirk-
mechanismus, Evidenzbasierung) der Lésungen vertraut sein [106]. Fiir Arzte stellen die genann-
ten Anforderungen eine Hiirde im Adoptionsprozess dar, die zu einer Unterschitzung der Nutzen

digitaler Anwendungen fiihren konnen. Arzte, die in der Vergangenheit bereits Telemonitoring

12 Gesundheitskompetenz (health literacy) meint ,,das Wissen, die Motivation und die Fihigkeiten von Menschen,
relevante Gesundheitsinformationen in unterschiedlicher Form zu finden, zu verstehen, zu beurteilen und anzuwen-
den ... [105].
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eingesetzt haben, sahen signifikant mehr Vorteile (insbesondere fiir die Arzt-Patientenkommuni-
kation) als Nicht-Nutzer. Fiir eine positive Nutzungsentscheidung miissen beide Akteursgruppen
subjektiv iiber ausreichende Digitalkompetenz verfiigen. Diese wird aber nicht nur aus dem Ge-
sundheitswesen heraus moderiert. Auch aus anderen Lebensbereichen lassen sich Erfahrungen,
Kompetenzen und Wissen um digitale Angebote auf Gesundheitsangebote iibertragen.

Bisher haben Themen der digitalen Transformation und die dafiir notwendigen Kompetenzen kei-
nen Einzug in die Curricula der Arzteausbildung gehalten [107]. Der Gesetzgeber hat mit dem
DVG den Krankenkassen die Aufgabe iibertragen, Leistungen zu etablieren, die dazu ,,dienen, die
fiir die Nutzung digitaler oder telemedizinischer Anwendungen und Verfahren erforderlichen
Kompetenzen zu vermitteln (§ 20k Abs. 1 SGB V). Durch die Férderung der digital health lite-
racy konnen die Krankenkassen die Diffusion digitaler Losungen positiv moderieren.

Hinderlich aus drztlicher Sicht sind zusétzlich aber auch erwartete Mehraufwendungen bei der
Etablierung und Nutzung digitaler Losungen. Neben der Wirksamkeit der Anwendungen sollte
eine Evaluation daher auch die Kostenwirksamkeit aus Sicht des Arztes aufzeigen. Die unklare
Finanzierung der notwendigen IT-Infrastruktur stellt fiir Arzte eine wesentliche Entscheidungs-
determinante dar. Insbesondere bei Losungen mit Netzwerkgutcharakter kann eine fehlende In-
vestitionsforderung zu einer Abwartehaltung bei den Arzten fiihren: So lange unklar ist, welcher
Standard sich durchsetzt, und das jeweilige Netzwerk nicht {iber die kritische GroBe verfiigt, wird
die Nutzungsentscheidung nicht getroffen [75].

5.2.2 Diffusion auf systemischer Ebene

Die Diffusion digitaler Gesundheitslosungen wird auf der systemischen Ebene sowohl von ange-
botsseitigen wie nachfrageseitigen Komponenten bestimmt. Durch die bedeutsame Rolle, die die
Vergilitung durch die gesetzliche Krankenversicherung spielt, wird die Nachfrage nicht nur durch
die ,,Kaufentscheidung* der Individuen determiniert, sondern auch durch die Vergiitungsentschei-
dung der Krankenkassen bzw. der Selbstverwaltung. Im weiteren Sinne kann die GKV hier als
Nachfrager auf Systemebene betrachtet werden und die Diffusion damit mitbestimmen.
Notwendige Bedingung fiir eine Digitalisierung im Gesundheitswesen ist, dass die Hersteller ihre
Innovationen auf dem deutschen Gesundheitsmarkt anbieten und fiir dessen Besonderheiten aus-
gestalten. Die Hersteller und deren Investoren antizipieren bei ihrer Angebotsentscheidung die
Erfolgswahrscheinlichkeit ihres Geschéftsmodells, die wiederum von den Rahmenbedingungen
des Marktes abhingt. Daher steht der deutsche Gesundheitsmarkt national mit anderen Branchen
und international auch mit anderen Gesundheitsmirkten im Wettbewerb. National investieren An-
leger je nach Attraktivitidt des Marktes nicht in den Gesundheitsmarkt, sondern in andere Bran-

chen. International konkurriert der deutsche Gesundheitsmarkt mit anderen Gesundheitssystemen
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mit niedrigeren Zugangshiirden. Die Hersteller monieren in Deutschland fehlende belastbare Ver-
giitungswege, wodurch ihnen auch die notwendige (Eigen-)Kapitalausstattung durch Investoren
erschwert wird [17]. Insbesondere Startups sehen Herausforderungen bei der Anwerbung von Ei-
genkapital-Finanzierungen (Venture Capital), auf das sie mangels Kreditfahigkeit angewiesen
sind. Dies zeigt sich auch in der international verglichen niedrigen Summe des vorhandenen Wag-
niskapital im deutschen Gesundheitsmarkt [89].

Drei potenzielle Losungsmoglichkeiten ergeben sich aus den Regelungen des Digitale-Versor-
gungs-Gesetz, die sowohl die Vergiitungsregelungen fiir digitale Gesundheitsanwendungen an-
passen als auch neue Rollen fiir gesetzlichen Krankenkassen zuweisen. Letztere resultieren
daraus, dass Krankenkassen zur Verbesserung von Qualitidt und Wirtschaftlichkeit der Versor-
gung nach §§ 68a — 68c SGB V zum einen digitale Innovationen direkt durch Kooperationen mit
den Herstellern fordern konnen. Zum anderen kdnnen sie aber auch nach § 263a SGB V bis zu
2% ihrer Finanzreserve durch Venture Capital Beteiligungen in Startups investieren und so deren
Finanzierungen unterstiitzen. Aus Sicht der Hersteller konnten so Herausforderungen begegnet
werden, wenn die Krankenkassen ihre Marktexpertise (inkl. Versichertendaten) und Kapital in die
Entwicklung miteinbringen wiirden. Fiir die Krankenkassen stellt dies allerdings auch neue An-
forderungen dar, da die wenigsten gesetzlichen Krankenversicherungen bisher Erfahrungen in
diesem Interaktionsgrad mit Startups sammeln konnten. Sowohl die inhaltliche Integration in die
Entwicklung digitaler Gesundheitsanwendungen als auch in die Venture Capital Finanzierung er-
fordert den Aufbau spezifischer Expertisen und Spezialisierungen der Mitarbeiter. Wie Modul 4
zeigt, wird kleineren Kassen dieser Aufbau schwerer fallen als groferen, wodurch diese einen
Wettbewerbsvorteil generieren konnten.

Die Hersteller von digitalen Gesundheitslosungen sehen in grof3eren Kassen(verbiinden) Vorteile,
insbesondere wenn sie liber Selektivvertrige eine Vergiitung im ersten Gesundheitsmarkt errei-
chen wollen. Je mehr Versicherte die jeweilige Kasse hat, desto geringer sind die Verhandlungs-
und Transaktionskosten je Versicherten. Andererseits steigt die Verhandlungsposition der Kran-
kenkassen auch mit zunehmender Grofe.

Viele Vergiitungsreglungen sind (insb. aus Sicht der Hersteller) unzureichend auf die Besonder-
heiten digitaler Anwendungen und deren Mdoglichkeiten ausgerichtet. Die zwischen den Sektoren
differenzierten Vergiitungssysteme erschweren den Diffusionsprozess vor allem fiir sektoriiber-
greifende bzw. -vernetzende Losungen [1]. Vertrdge der Besonderen Versorgung vermogen es,
die zwischen den Sektoren unterschiedlichen Diffusionsgeschwindigkeiten zu tiberwinden. Aller-
dings resultieren aus der Vielzahl von potenziellen Vertragspartnern aus Herstellersicht Transak-

tionskosten und nur ein partieller Marktzugang. Dies bedeutet insbesondere flir Losungen mit



Diskussion 34

Netzwerkgutcharakter, dass angebots- wie nachfrageseitige Skaleneffekte (aus wohlfahrtsdkono-
mischer Sicht) nur unzureichend realisiert werden.

Die Ergebnisse dieser Arbeit prognostizieren eine Konzentration der Krankenkassen in
Deutschland. Die notwendigen Expertisen flir die aktive Interaktion mit den Herstellern digitaler
Innovationen konnen diesen Prozess hin zu weniger, aber groferen Kassen (mit grof3erer Exper-
tise bzgl. digitaler Versorgungsinnovationen) beschleunigen. Dieser Prozess konnte auch durch
Netzwerkgiiter moderiert werden. Innerhalb groBerer Kassen(verbiinde) kdnnen auch in selek-
tiven Vertragen groflere Versichertenkollektive erreicht werden, innerhalb derer digitale Netzwer-
kinnovationen steigende Grenznutzen realisieren kdnnen. Dies kann allerdings auch durch koope-
rative Modelle erfolgen, bei denen mehrere Krankenkassen eigene Standards iiber gemeinsam
etablierte Losungen setzen.'?

Gleichzeitig erhalten die Kassen durch die o. g. Regelungen des DVGs mehr Moglichkeiten, sich
iiber die Entwicklung und Gestaltung von Versorgungsinnovationen untereinander abzugrenzen,
was dazu beitrigt, einen ausreichenden Kassenpluralismus sicherzustellen, sodass es nicht zu ei-
ner (aus gesellschaftlicher Sicht negativen) Monopolisierung oder Oligopolisierung kommt.

Die digitale Vernetzung von vorher eigenstindigen Einheiten oder Produkten'* erfordert eine
(technische wie semantische) Interoperabilitit der Kommunikationslésungen. Aus Sicht der
Arzte stellen die parallele Nutzung mehrerer nicht kompatibler Systeme akzeptanzhemmende
Aufwendungen dar und die Losungen konnen nicht ihren optimalen Nutzen entfalten. Das deut-
sche Gesundheitswesen ist allerdings von einer fragmentierten Standardisierungs-Landschaft und
proprietdren Losungen gepréigt. Auch wenn Netzwerkgiiter dazu fiihren kdnnen, dass natiirliche
Monopole entstehen konnen, muss dies nicht zu einem Monopol eines spezifischen Produktes
bzw. Herstellers fithren. Allerdings bedarf es eines interoperablen Verfahrens bzw. Datenkom-
munikationsstandards, iiber den auch Losungen verschiedener Hersteller kommunizieren kdnnen.
Eine der bedeutsamsten Diffusionsdeterminanten stellt fiir Hersteller, Arzte und Patienten die Er-
stattung bzw. Vergiitung durch die Krankenversicherungen dar. Allerdings existierte vor der Ein-
fiihrung des Fast-Track-Verfahrens fiir DiGAs!'? kein fiir digitale Losungen spezifischer Weg in
die Regelversorgung der GKV. Die Besonderheiten digitaler Anwendungen erschweren fiir die

Hersteller eine Nutzung der vorhandenen Wege. Die identifizierten Griinde decken sich mit wei-

13 Ein Beispiel ist das ,,eRezept Deutschland®, bei dem die Techniker Krankenkasse, die BARMER, die DAK-Ge-
sundheit, die AOK Bayern sowie die HEK und BIG direkt gesund eine eigene IT-Struktur fiir eine elektronische
Verordnungslosung aufgebaut haben [108].

'4 Wie z. B. die implantierbaren Defibrillatoren (Modul 2) von unterschiedlichen Herstellern, die aus Sicht der Arzte
idealerweise herstellerunabhéngig durch ein zentrales Portal abgefragt werden konnen.

15 Siehe Kapitel 3.4.3
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teren Betrachtungen [109]: Informationsdefizite bei den Anbietern beziiglich vorhandener Erstat-
tungswege, (subjektive) Nicht-Eignung der Zugangswege und innerhalb der Wege verschiedene
prozessuale Hiirden und Evidenzanforderungen. Dies wird erschwert, wenn die digitale Losung
nicht aus einer singuldren Anwendung besteht, sondern aus dem Zusammenspiel mehrerer Kom-
ponenten und Akteure, aber noch keine neue Methode darstellt. Dann bedarf es ggf. der Nutzung
mehrerer Wege und auch entsprechender Vergiitungen der Leistungserbringer. Fiir diese stellen
fehlende, unklare oder komplizierte Finanzierungsmodelle ein Ablehnungsgrund digitaler Tech-
nologien dar. Die 2019 beschlossene Erstattungsmoglichkeit der ,,DiGAs* greift diese Herausfor-
derungen auf und fiihrt erstmalig einen eigenstiandigen Erstattungsweg speziell fiir digitale Ge-
sundheitsanwendungen ein. Dabei wird auch die Rolle der Arzte antizipiert: Wird durch die Nut-
zung der DiGA eine Integration eines Arztes (z. B. zur Interpretation von Daten) notwendig, kon-
nen fiir diese Handlungen mit der dauerhaften Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis gem. § 87
Abs. 5¢ SGB V auch Ergidnzungen im EBM verhandelt werden. Des Weiteren wird die Verord-
nung durch den Arzt der DiGA extrabudgetér vergiitet [110].

Die Zertifizierung von Medizinprodukten stellt fiir kleine Unternehmen eine weitere Hiirde
dar. Einige Hersteller haben daher ihre Angebote zu Beginn auf nicht-medizinische Anwendun-
gen reduziert, wodurch keine Medizinprodukt-Zertifizierung notwendig ist [17]. Der neue Vergii-
tungsweg als Digitale Gesundheitsanwendung nach §139¢ SGB V setzt allerdings voraus, dass
die Losung ein Medizinprodukt darstellt. Viele Anwendungen konnten vor Inkrafttreten der MDR
am 26.05.2021 in die Risikoklasse I eingeordnet werden. In Zukunft wird die Zertifizierung er-
schwert, da durch die MDR [80] viele Anwendungen nicht mehr in die niedrigste Risikoklasse
fallen (und damit leichter zu zertifizieren wiren), sondern mindestens in die Klasse Ila, was ins-
besondere aus Sicht von kleinen Unternehmen Herausforderungen mit sich bringt. Diese resultie-
ren neben dem Kostenaufwand auch aus fehlender Klarheit zu den Anforderungen und erforder-
lichen Studien [111]. Dartiber hinaus kdnnte der Zertifizierungsprozess gebremst werden, da im
Mai 2021 nur 18 von 58 Benannte Stellen fiir die neue MDR zertifiziert sind und nicht alle dieser
Benannten Stellen Software als Medizinprodukt zertifizieren konnen [112].

Fiir den speziellen Bereich der DiGA wurden durch das DVG einige Diffusionshiirden auf syste-
mischer wie individueller Ebene gesenkt. Allerdings ist der Anwendungsbereich begrenzt auf An-
wendungen mit niedrigem Risiko (Klasse I und I1a) und auf eigenstindige Digital-Anwendungen.
Fiir viele weitere digitale Losungen (hoherer Risikoklassen, sektoriibergreifende oder umfassen-
dere digitale Versorgungslosungen) bleiben die genannten Herausforderungen daher bestehen.
Fiir alle Gesundheitsanwendungen gilt, dass sie sicher sein, einen patientenrelevanten Nutzen auf-

zeigen (in der Regel bezogen auf die Endpunkte Mortalitdt, Morbiditdt und gesundheitsbezogene
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Lebensqualitét [48]) und ausreichend, zweckmiBig und wirtschaftlich (§ 12 SGB V) sein miissen.
Fiir eine gesellschaftlich optimale Diffusion sollten die Rahmenbedingungen daher so gestaltet
sein, dass sichere Innovationen mit hoher Qualitdt in der Versorgung implementiert werden, wih-
rend es flir die Hersteller attraktiv ist, fiir den Gesundheitsmarkt ihre Losungen zu entwickeln und
erstattet zu bekommen [13]. Die Nutzenerwartung aber auch das Kosten-Nutzen-Verhiltnis stel-
len fiir das Gesamtsystem als auch fiir Individuen Determinanten der Nutzungsentscheidung dar.
Dabher ist es wesentlich, dass die Anbieter neuer Innovationen durch Evaluationen im Vorfeld
des Marktzugangs den Nutzen und die Effizienz darstellen konnen. Da fiir die erfolgreiche Diffu-
sion neuer Innovationen eine positive Adoptions- und Akzeptanzentscheidung aller am Versor-
gungsprozess beteiligter Akteure notwendig ist, stellt die Evaluation die Mehrwerthaftigkeit fiir
jeden Nutzer dar.

An sich gelten fiir digitale Anwendungen die gleichen Evidenzanforderungen wie fiir alle anderen
Anwendungen auch [48]. Wie dargestellt, wird die Evaluation durch die Besonderheiten digitaler
Losungen erschwert (siehe Kapitel 3.2-3.4; Module 1-2). Aus Sicht der Hersteller stellen die Eva-
luationen sehr hohe Markteintrittsbarrieren dar, da sich der Evaluationsprozess aus ihrer Sicht
vieldeutig, intransparent und langwierig darstellt. Dies resultiert zu Teilen aus der Unwissenheit
insbesondere kleinerer Unternehmen, aber auch aus der Herausforderung bei der Ubertragung von
Evaluationsmethoden fiir ,,analoge* Anwendungen auf digitale Innovationen und deren Beson-
derheiten [17, 101, 109]. Aus Sicht der Regulatoren und GKV kann allerdings nicht auf die Giite
der Evidenz zu Gunsten eines beschleunigten Verfahrens verzichtet werden. Anderseits konnen
gesellschaftliche indirekte Kosten (in Form von Opportunitéitskosten) auftreten, wenn sinnvolle
Innovationen nicht oder erst verzogert in den Markt eintreten konnen [101].

Gerade in Bezug auf gesundheitsokonomische Studien von digitalen Gesundheitslosungen ist die
Evidenzlage in Deutschland noch rudimentir [113]. Oft sind internationale Ergebnisse von Stu-
dien zu digitalen Losungen kontext- und umgebungsspezifisch und daher nur schwer auf den
deutschen Versorgungsalltag zu iibertragen. Dies gilt insbesondere fiir die prozessualen Effekte
aber auch fiir die medizinischen Wirksamkeiten [114].

Insbesondere Anwendungen mit Netzwerkcharakter werden systematisch in Pilotstudien unter-
schatzt. Hier zeigt sich die Diffusion digitaler Gesundheitslosungen zum Teil als eine Erfolgsva-
riable ihrer selbst: Der Nutzen jedes Individuums bei Netzwerkgiitern ist abhdngig vom Verbrei-
tungsgrad der Losung (vgl. Kapitel 3.3). Nach dem Uberschreiten einer kritischen Masse kann es
entsprechend zu einem selbstverstirkenden Diffusionseffekt kommen. Ahnlich verhilt es sich bei
einer iibergreifenden Nutzenanalyse. Da viele Anwendungen zunéchst in einem Pilotstatus ver-

harren, ist die Generierung stichhaltiger Evidenz und die wissenschaftlich fundierte Evaluation
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der Versorgungsansitze und die tatsidchliche Effizienz der digitalen Anwendung meist nicht mog-
lich [115]. Erst durch einen flichendeckenden Einsatz konnen Netzwerkgiiter ihren Nutzen ent-
falten (und sowohl bei den Anbietern wie Nutzern Skalen- und Netzwerkeffekte realisieren) und
diese in Evaluationen demonstrieren.

Im Rahmen der hier durchgefiihrten randomisierten kontrollierten Studie konnte keine eindeutige
generelle Uberlegenheit eines zusitzlichen Telemonitorings (bzgl. der Lebensqualitit) aufgezeigt
werden, was kongruent zu anderen Studienergebnissen ist. Allerdings wird der Endpunkt der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitét innerhalb dieser Indikation bisher nur in wenigen Studien be-
riicksichtig [31, 32, 116]. Oft kann bei der Evaluation digitaler Anwendungen der direkte Einfluss
auf die patientenrelevanten Endpunkte Morbiditit, Mortalitit und die gesundheitsbezogene Le-
bensqualitdt nur vergleichsweise schwierig erfasst werden [101]. Auch daher diskutieren die Ex-
perten in Modul 1 und in anderen Untersuchungen, ob andere (patientenberichtete) Endpunkte
(wie z. B. Patientenzufriedenheit oder Prozessverbesserungen) beriicksichtigt werden sollten
[101, 109, 117]. Wie dargestellt, spielt der Patient bzw. dessen Akzeptanzentscheidung fiir die
Diffusion digitaler Anwendungen eine wesentliche Rolle. Daher sollte die Evaluation subjektive
Bewertungen des Patienten (patient-reported-Outcomes) beriicksichtigen [13, 117].

Der Gesetzgeber hat bei der Bewertung Digitaler Gesundheitsanwendungen 2020 neben dem Fo-
kus auf einen medizinischen Nutzen mit den s. g. ,,patientenrelevanten Struktur- und Verfahrens-
verbesserungen® bereits weitere Endpunkte eingefiihrt (§ 8 Abs. 1 DiGAV). Damit kénnen An-
wendungen (mit geringem Risiko) in die Regelversorgung aufgenommen werden, die z. B. die
Koordination der Behandlungsabldufe, die Adhédrenz oder die Gesundheitskompetenz der Patien-
ten fordern (§ 8 Abs. 3. DIGAV).

Die (neutralen) Studienergebnisse in Modul 2 zeigen auch die Herausforderungen bei der Patien-
tenintegration und bei technischen Erneuerungen auf. Die technische Anwendung im héuslichen
Umfeld erfordert ein aktiveres Handeln des Patienten und technische Kompetenzen. Wéahrend der
Studiendurchfithrung wurden bereits technisch erneuerte Losungen eingefiihrt, die niedrigere An-
forderungen an die Patientenintegration stellen. ,,Klassische* RCT wiirden die Evaluation auf zum
Zeitpunkt der Finalisierung veralteter Technologie basierend erstellen [13, 101, 113, 114]. Zu
hohe Anforderungen an die Evaluation kénnen diffusionshemmend wirken, zu niedrige hingegen
unwirksame (oder sogar schidliche) oder ineffiziente Anwendungen in die Regelversorgung auf-
nehmen. Bei digitalen Anwendungen hat der Gesetzgeber aufgrund des niedrigen Risikos die An-
forderungen angepasst. Allerdings ist zu beachten, dass weiterhin ein wirtschaftliches Risiko be-
steht, wenn kein ausreichender Nutzennachweis erbracht wird. Ein Ausgleich der Interessen fiir

eine hohere Diffusion konnen gestufte Rahmenmodelle sein, die je nach Risiko, das aus einer
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digitalen Anwendungen hervorgeht, unterschiedliche Studienformen und Anforderungsniveaus
vorgeben [119, 120]'¢. Die hohere Weiterentwicklungsgeschwindigkeit digitaler Gesundheitslo-
sungen und die Notwendigkeit der Integration der Patienten kann mit einem agilen und iterativen
Entwicklungsprozess mit begleitender Evaluation begegnet werden [121, 122]. Entwicklung, Ein-
fithrung, Evaluation und Ergebnisintegration laufen in sich wiederholenden Stufen ab und ermog-

lichen so eine kontinuierliche Weiterentwicklung basierend auf den Evaluationsergebnissen.!”

6 Implikationen fiir Forschung, Politik und Praxis.

Die vorliegende Arbeit untersucht férderliche wie hemmende Faktoren fiir die Diffusion digitaler
Gesundheitslosungen sowohl auf einer systemischen als auch auf einer akteursspezifischen
Ebene. Dabei konnte gezeigt werden, dass beide Ebenen sich gegenseitig bedingen und beeinflus-
sen und daher nicht singulér betrachtet werden kénnen. Neben objektiven (systemischen) Rah-
menbedingungen sind die subjektiven Einwertungen der Patienten und Arzte als Nutzer der digi-
talen Anwendungen gleichermaflen zu betrachten. Bei der Entwicklung von digitalen Versor-
gungsldsungen, -anwendungen und -prozessen sollten die Nutzer daher systematisch einbezogen
werden. Erfolgskritische Gestaltungselemente im Sinne einer ,,User Experience* konnen so friih-
zeitig identifiziert werden. Entscheidend fiir den Erfolg digitaler Anwendungen wird auch sein,
wie bedienungsfreundlich diese gestaltet sind.

Neben der Erforschung der Gestaltung digitaler Losungen bedarf es MaBBnahmen zur Vermittlung
von Informationen {iber die Nutzung und Funktionsweise, die Wirkung und iiber unterstiitzende
Moglichkeiten (wie z. B. Anleitungen oder Support-Hotlines) der digitalen Anwendung. Die Be-
fahigung der Nutzer zur Aneignung und Anwendung der Technik und der damit verbundenen
Gesundheitsinformationen im Sinne einer ausreichenden digital health literacy stellen maf3gebli-
che Variablen der Adoption und Akzeptanz dar. Dabei sollten neben den Patienten auch die Arzte
als Nutzer fokussiert werden und die Digitalisierung integraler Bestandteil der Ausbildungspléne
werden.

Die geforderten Evaluationsmethoden sollten auf die Besonderheiten von digitalen Gesundheits-
anwendungen eingehen und insbesondere die Entwicklungsgeschwindigkeiten antizipieren. Ei-
nige adaptive Evaluationsdesigns!” werden dazu bereits diskutiert, finden aber in der praktischen

Umsetzung bisher kaum Anwendung [126]. Die vorgeschlagenen Designs bieten zwar iterative

16 Beim Schema z. B. des 1.DiGA-Projekt [120] werden die digitalen Losungen (hier insbesondere Apps) je nach
Funktion und Zielgruppe einem niedrigen methodischen Anforderungsniveau (Beobachtungsstudie), einem mittleren
Anforderungsniveau (nicht- randomisierte kontrollierte Studie) oder einem hohen Anforderungsniveau (RCT) zuge-
wiesen.

17 Beispiele fiir solche Studiendesigns sind Continuous Evaluation of Evolving Behavioral Intervention Technologies
(CEEBIT) [123], Multiphase Optimization Strategy (MOST) [124] oder Sequential Multiple Assignment Rando-
mized Trial (SMART) [124, 125].
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Evaluationszyklen und niedrige Aufwénde, haben aber weniger eine Nutzennachweis als Ziel und
weisen oft eine hohe Ergebnisunsicherheit auf [127]. Entsprechend besteht weiterhin Forschungs-
bedarf, um die Evaluationsmethoden (sowohl fiir Wirksamkeitsuntersuchungen als auch fiir ge-
sundheitsokonomische Evaluationen) weiter zu spezifizieren. Forschungsziel muss es sein, bei
der Evaluation den Besonderheiten digitaler Anwendungen Rechnung tragen zu kdnnen, die Ver-
fahrensaufwendungen (aus Sicht der Hersteller) zu minimieren und weiterhin eine ausreichende
Ergebnissicherheit zu erhalten.

Die Ergebnisse der Methodenerweiterung sollten anschlieend transparent und universell einsetz-
bar zur Verfiigung gestellt werden. Noch existieren in Deutschland keine einheitlichen methodi-
schen Leitlinien fiir die Durchfiihrung von Evaluationen digitaler Gesundheitslosungen [128].
Rahmenmethoden wie das “Evidence standards framework for digital health technologies™ des
englischen NICE [129] oder das vorgeschlagene Modell .DiGA [120] geben Anbietern von digi-
talen Anwendungen einen Bezugsrahmen und ein Vorgehensmodell. Diese Modelle bediirfen ne-
ben einer Uberfithrung in eine stirkere Nutzung auch einer regelmiBigen Uberpriifung und An-
passung an den technologischen Wandel sowie einer weiteren Spezifizierung, um den praktischen
Einsatz zu erleichtern. Dariiber hinaus sollten weitere Forschungsvorhaben die Frameworks bzw.
die vorgeschlagenen Methoden auch auf digitale Gesundheitslosungen mit hoherem Risiko und
um agile Evaluationsdesigns erweitern. Vielen bisherigen Evaluationen ist inhdrent, dass ihre Er-
gebnisse schwierig generalisierbar und auf andere Versorgungskontexte zu iibertragen sind.
Frameworks zur Bewertung von digitalen Anwendungen sollten daher auch Translationspotenzi-
ale aufzeigen konnen.

Neben der Betrachtung der Wirksamkeit wird es in der weiteren Forschung notwendig sein, nut-
zerindividuelle moderierende Parameter stirker in den Vordergrund zu riicken, da Alter, Ge-
schlecht und sozialer Hintergrund Einfluss auf die Nutzung haben. Daher sollten idealerweise bei
der Evaluation neben medizinischen und 6konomischen Endpunkten auch soziale, (datenschutz-)
rechtliche und ethische Fragestellungen beantwortet werden.

Fiir Digitale Gesundheitsanwendungen wurde 2020 erstmalig eine spezifische Vergiitung ge-
schaffen. Anderen digitale Gesundheitslosungen stehen ,,nur die auf analoge Losungen ausge-
richteten Vergiitungsmoglichkeiten offen, die sich fiir Hersteller oft noch zu komplex und intrans-
parent darstellen. Die Diffusionshiirden kdnnten durch eine transparente Darstellung und Kom-
munikation der Vergiitungswege (inkl. Anforderungen an die Qualitét, Evaluationsmethoden, Zu-

stindigkeiten und Verfahrensdauern) gesenkt werden. Dieses Angebot kdnnte von zentralen, so-
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zialversicherungsarten- und sektoriibergreifenden Beratungsstellen ergénzt werden. Die Prozess-
darstellung und Beratungen sollte dabei zeitgleich die Anforderungen an Entwicklung, Marktzu-
lassung/ Zertifizierung und Erstattung beinhalten.

Die neuen Rollen der Krankenkassen'® eréffnen daneben auch neue Fragestellungen. So sollte
z. B. verhindert werden, dass durch die aktive Mitgestaltung der Krankenkassen es nicht zu wett-
bewerbsverzerrende Effekten kommt. Gleichzeitig gilt es zu ergriinden, wie neben Patienten und
Arzten auch die Krankenkassen ihre Digitalkompetenz und -expertise effizient aufbauen koénnen.
Neben der hier erfolgten Betrachtung einer ,,natiirlichen” (im Sinne einer marktgesteuerten) Dif-
fusion sollte in weiteren Arbeiten die Betrachtung erfolgen, inwieweit eine ,,top-down*“-Diffusion
als Gegenmodell sinnvoll oder notwendig ist. Die vorliegende Arbeit hat verschiedene Punkte
dargestellt, wo die Diffusion zu langsam voranschreitet oder zum Erliegen kommen kann. Neben
der freien Durchsetzung von Losungen und Standards besteht die Moglichkeit, dass der Gesetz-
geber zur Uberwindung der genannten Mdglichkeiten des Marktversagens das Setzen bzw. Vor-
schreiben von Standards vornimmt. Hierbei ist zu betrachten, wie der Staat zu einer Entscheidung
gelangt und wann eine solche Vorwegnahme begriindet ist. Die Fragestellung stellt sich insbe-
sondere bzgl. der Sicherstellung der Interoperabilitit digitaler Gesundheitslosungen. [20]

Die vorliegende Arbeit hat sowohl auf der Nutzer- als auch auf der Systemebene den Diffusions-
prozess fiir digitale Gesundheitslosungen betrachtet. Viele der genannten Ergebnisse sind iiber-
tragbar auf einen Grofteil der moglichen Anwendungen. Dariiber hinaus besteht allerdings die
weiterfiihrende Notwendigkeit, spezifische Herausforderungen fiir einzelne Anwendungsarten

und deren Interaktion mit dem Gesamtsystem zu betrachten.

13 7. B. durch die Mitgestaltung von digitalen Anwendungen, Investition in Venture Capital Fonds und Angebote zur
Forderung der digital health literacy
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