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Vorwort

Seit 2017 unterstiitzen wir Digital-Health-Start-ups mit unserem , Kranken-
kassen-Joint-Venture“, dem Healthy Hub, auf ihrem Weg in den deutschen
Gesundheitsmarkt. In regelmafig stattfindenden Wettbewerben kénnen
Griinderinnen und Griinder” sich mit ihren innovativen Ideen um eine
Partnerschaft mit der BIG direkt gesund, der IKK Siidwest, der mhplus
Krankenkasse sowie der SBK Siemens-Betriebskrankenkasse bewerben. Da-
riber hinaus bieten wir Workshops an, in denen sich Jungunternehmer tiber
Marktbesonderheiten sowie die GKV-Welt informieren und mit Gleichge-
sinnten zusammenkommen. In seiner Zielgruppe ist der Healthy Hub
inzwischen zu einer gefragten Institution geworden. Nach unzahligen Ge-
spriachen und mehreren Hundert Geschiftsmodellanalysen haben wir aller-
dings festgestellt, dass das Wissen um wesentliche Funktionsprinzipien des
Gesundheitsmarkts und auch der Krankenkassen oft nur schwach aus-
gepragt ist. Diese Luicke wollen wir mit diesem Buch schlieflen. Unser
zentrales Anliegen: Eine nachhaltige Verbesserung der Gesundheitsversor-
gung im kooperativen Schulterschluss zwischen Start-ups und Krankenkas-
sen!

Der primidr adressierte Leser ist innovativer (Jung-)Unternehmer und
mdochte mit seiner Geschiftsidee den sog. ersten Gesundheitsmarkt er-
schliefen. Mit knapp 90 % aller dort versorgten Patienten hilt die GKV
hieran den uberwiegenden Anteil. Allerdings gelten in der GKV bisweilen
andere ,Spielregeln“ als in anderen Mirkten, was die MarkterschlieRung
stark erschwert. Zudem werden Kaufentscheidungen hier nicht vom Patien-
ten selbst, sondern vom Arzt (im Wege einer Verordnung) bzw. einer
Krankenkasse (im Wege einer freiwilligen Kosteniibernahme) getroffen. Im
Hinblick auf Versorgungsinnovationen ist regelmaflig letzteres der Fall.
Somit haben Partnerschaften mit gesetzlichen Krankenkassen sowie das

* Es wird grofen Wert auf die Gleichberechtigung der Geschlechter gelegt. Das in
diesem Buch im Folgenden verwendete generische Maskulinum wird ausschlieR-
lich aus Griinden der besseren Lesbarkeit neutral fiir alle Geschlechter gleicherma-
Ren verwendet.

Vorwort



Wissen, wie man hierzu kommt, fur die Zielgruppe eine immense, in
gewisser Hinsicht sogar existenzielle Bedeutung.

Das Buch bietet Orientierung beim Aufbau von Know-how tiber das GKV-
Marktumfeld, die Rolle der gesetzlichen Krankenkassen und deren Perspek-
tiven. Hierdurch legt es einen Grundstein fiir nachhaltige Partnerschaften
mit Kassen und hilft bei der Uberwindung von Markteintrittsbarrieren.
Insgesamt wollen wir hierdurch ein partnerschaftliches Verhiltnis zwischen
Start-ups und Krankenkassen férdern und die Diffusion sinnvoller Innova-
tionen im Gesundheitswesen beschleunigen. All das kann zu einer zukunfts-
fahigen Gesundheitsversorgung beitragen.

Wir wiinschen viel Spaf beim Lesen!

Florian & Elmar
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Stimmen aus dem Gesundheitsmarkt

,Die Kassen sind eine treibende Kraft im Digital-Health-Bereich und
kénnen jungen Unternehmen helfen, ihre Ideen in die Versorgung zu
bringen. Genau dort, wo sie die Versorgung optimieren und den
Patienten Nutzen stiften. Das tun wir seit_Jahren gerne, weil unsere
Versicherten gute und wegweisende Versorgungsldsungen zu schitzen
wissen.

Peter Kaetsch, Vorstandsvorsitzender, BIG direkt gesund

,Mit etwa 640.000 Versicherten zihlt die IKK Stidwest zu
den grofiten Krankenkassen in Rheinland-Pfalz, Hessen
und im Saarland. lhrem Selbstverstindnis als innovativer
Systemgestalterin folgend, iibernimmt sie proaktiv Verant-
wortung fiir die Gesundheitsversorgung von heute und von
morgen. Die Férderung von Innovatoren und Start-ups hat
hierbei héchste Prioritit, liefern sie doch smarte Lésungen
fiir zentrale Herausforderungen unserer Zeit. Das Buch
nimmt die Leser mit hinter die Kulissen und gibt spannende
Einblicke ins Innovationsmanagement der Krankenkassen.
Hierdurch fordert es eine partnerschaftliche Weiterentwick-
lung der Gesundheitsversorgung auf Augenhdéhe.“

Prof. Dr. Jérg Loth & Daniel Schilling, Vorstand,
IKK Stidwest

,Was Krankenkassen fiir junge Innovatoren tun kénnen, wird biswei-
len vor lauter ,DiGA* iibersehen. Dabei haben wir Méglichkeiten,
gemeinsam wirklich neue und innovative Wege zu gehen.“

Stefan Montag, Leiter des Bereichs Versorgung und Gesund-
heitsskonomie sowie Stellvertreter des Vorstands,
mhplus Krankenkasse




Stimmen aus dem Gesundheitsmarkt

, Wir wollen Gesundheitsversorgung neu denken und benétigen
dafiir innovative Partner, mit denen wir die Patientenperspektive in
der Versorgung konsequent umsetzen. Mit diesem integrativen und
partnerschaftlichen Ansatz entwickeln wir seit Jahren wegweisende
Versorgungsldsungen zum Wohle unserer Kunden.“

Dr. Gertrud Demmler, Vorstindin, SBK Siemens-Betriebskran-
kenkasse

., Versorgungsinnovationen kommen im Gesundheitswesen generell
nur schwierig und mit grofier Zeitverzigerung an. Gerade beim
Marktzugang sind sie auf alternative Finanzierungsmodelle angewie-
sen. Im Zusammenspiel von innovationsinteressierten Krankenkas-
sen, Leistungserbringern und Technologieanbietern kinnen die geeig-
netsten Einsatzfelder und Ablaufpline fiir Versorgungsinnovationen
gemeinsam herausgearbeitet werden und die Interessen der einzelnen
Organisationen zielfiihrend zur Deckung gebracht werden, sodass
Innovationen den Patienten zu Gute kommen und gleichzeitig die
Kosten fiir das Gesundheitssystem senken kénnen. Dieses Buch ist
sehr wichtig, da mit seiner Hilfe das Rad fiir den Marktzugang von
Versorgungsinnovationen nicht unnétigerweise wiederholt neu erfun-
den werden muss.“

Dr. Peter Haug, Chief Strategy Officer & Co-Founder,
Noscendo GmbH

,Der schnelle Transfer von Innovationen aus der Forschung in die
Patientenbehandlung ist an den Universitditskliniken auf den ersten
Blick gut etabliert. Was aber regelhaft alle Beteiligten vor grofie
Herausforderungen stellt, ist die fehlende Refinanzierung. Eine
Kooperation mit Krankenkassen und Healthcare-Unternehmen
kann diese Liicke schliefien. Ohne solche Kooperationen stellt die
meist langwierige Uberfiihrung von Innovationen in die Regelver-
sorgung gerade fiir Start-ups, die Keimzelle von neuen Entwick-
lungen und Innovationen, eine riesige Hiirde dar, da diese die
Einfiihrungsphase finanziell nicht so stark subventionieren kénnen.
Dieses Buch bietet Hilfestellungen und Lsungen fiir alle Player im
Gesundheitswesen an, um die notwendigen Strategien zu ent-
wickeln und Lésungen abseits der Standardpfade zu finden.“

Dr. med. André Michel, M.Sc., Leiter Ressort Krankenversor-
gung, Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat
Mainz
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Stimmen aus dem Gesundheitsmarkt

»Mit Versorgungsinnovationen und digital
unterstiitzten Therapien konnte vielen aktu-
ellen Herausforderungen des Gesundheits-
wesens begegnet und die Versorgung von
Patient*innen schonender gestaltet und ver-
bessert werden. Das Problem in Deutsch-
land: Innovationen haben es aufgrund

rden, langwieriger Markt-

zugangsverfahren und oftmals fehlender Er-

stattung sehr schwer, in die Regelversorgung
zu gelangen. Die oftmals einzige Alternative:
gemeinsame Pilotprojekte einzelner

Krankenkassen und Krankenhduser mit
innovativen Medizintechnik-Unternehmen, wie am Beispiel des Selektivvertrages zur minimal-
invasiven stereotaktischen Laserablation im Gehirn bei medikamentenresistenter Epilepsie be-
schrieben wird. Das Buch bietet damit Praxisbeispiele, die aufzeigen, wie essenziell strategische
Partnerschaften zwischen unterschiedlichen Akteuren des Gesundheitswesens sind, und macht
zudem deutlich, warum es so wichtig ist, die Rahmenbedingungen fiir Versorgungsinnovationen in

Deutschland zu verbessern.“

Dorothee Stamm, Government Affairs Director DACH/Geschiftsfuihrerin, Medtronic
GmbH & Univ.-Prof. Dr. med. Felix Rosenow, MHBA, Leiter Epilepsiezentrum Frankfurt

Rhein-Main, Universitatsklinikum der Goethe-Universitat Frankfurt

. Preventicus erméglicht grofiangelegte Screenings, um behandlungs-
bediirfiige Arrhythmien rechtzeitig zu erkennen — ganz einfach mit
dem Smartphone oder mit Wearables. Damit solche Innovationen
auch in Deutschland Realitdt werden, ist die Zusammenarbeit mit
Krankenkassen unverzichtbar. Der Healthy Hub ist ein ganz besonde-
res Format, das einen intensiven Dialog mit den Krankenkassen
ermdglicht und uns sehr dabei geholfen hat, im deutschen Gesund-
heitsmarkt durchzustarten. Dass zukunfisorientierte Kooperationen
zwischen Start-ups und Krankenkassen mit diesem Buch weiter
gestdirkt werden, freut uns sehr!“

Christoph Eisert, Head of New Business
Development, Preventicus GmbH
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,»Neue digitale Anwendungen kénnen die Gesundheitsversorgung
deutlich verbessern. Die App von Preventicus bietet die Maglichkeit,
mit dem Smartphone den Herzrhythmus aufzuzeichnen sowie bisher
nicht erkanntes und nicht therapiertes Vorhofflimmern zu erkennen
und damit das Risiko von Schlaganfillen um ein Vielfaches zu
reduzieren. So geht Vorsorge heute, wenn Start-ups gemeinsam mit
Krankenkassen und niedergelassenen Arzten kooperieren und Versor-
gungsinnovationen damit direkt dem Patienten zugutekommen.“

Birbel Annegret Vogel, Fachérztin fur Innere
Medizin/Kardiologie, Kardiologie am Fischmarkt, Erfurt
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Nummer

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
Neue Versorgungsform

Orale Antikoagulation bzw. orale Antikoagulanzien
oder ghnlich

Organisation for Economic Co-operation and Development
oben genannte

Operation

Pay for Performance

pro anno (pro Jahr)

Patientendaten-Schutz-Gesetz

Private Krankenversicherung
Photoplethysmografie

Patient Reported Outcome Measure

Patient Reported Experience Measure
Quality-adjusted life years

Randomized controlled trial

Robert Koch-Institut

Randnummer

Return on Investment

Seite bzw. Satz (im Zusammenhang mit ,,§“)
Viertes Buch Sozialgesetzbuch

Fuinftes Buch Sozialgesetzbuch

Stereotaktische Laserthermalablation



s.o.
SoFa

sog.

SPD
SVLFG
SWD

To bzw. Tn
Tl

u. a.

u. g

usb

uspP

ust.

uvgO

vgl.

VgV
VHF
VSF

z. B.
ZPP
z. T.

siehe oben
Sozialversicherungsfachangestellter
sogenannte/sogenannter/sogenanntes
Sozialdemokratische Partei Deutschlands
Sozialversicherung fiir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau
Stepped-Wedge-Design
(Mess-)Zeitpunkt nach o bzw. n Zeiteinheiten
Telematikinfrastruktur

unter anderem

unten genannt

United States Dollar

Unique Selling Proposition

Umsatzsteuer
Unterschwellenvergabeordnung

von bzw. vom

vergleiche

Vergabeverordnung

Vorhofflimmern

Versorgungsforschung
Versicherungsvertragsgesetz

zum Beispiel

Zentrale Priifstelle Pravention

zum Teil

Abklrzungsverzeichnis
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Executive Summary

Executive Summary

Kapitel 1: Einfiihrung in Gebiet und Buch

Dieses Buch ist fur all diejenigen gedacht, die das Gesundheitswesen voran-
bringen wollen. Sie wollen die unmittelbare Patientenversorgung weiterent-
wickeln und im Erfolgsfall zu einer Verbesserung der Effektivitdt und/oder
Effizienz im jeweils adressierten Versorgungs- bzw. Indikationsbereich bei-
tragen (im weiteren Verlauf wird dies als ,Versorgungsinnovation* bezeich-
net). Ein Schwerpunkt liegt auf solchen Versorgungsinnovationen, die in der
GKV etabliert werden sollen und fiir die systemseitig kein standardisiertes
Markteintrittsverfahren existiert. Da die Gesundheitsversorgung in Deutsch-
land fur den weit Gberwiegenden Teil der Patienten in der GKV stattfindet
(knapp 90 %), hingt die Markteinfiihrung solcher Versorgungsinnovationen
in besonderer Weise von erfolgreichen Kooperationen mit gesetzlichen
Krankenkassen ab. Die Krankenkassen treffen hier, stellvertretend fiir die
bei ihnen versicherten Patienten, die ,,Kaufentscheidung* und kénnen Start-
ups damit einen Zugang zum Gesundheitsmarkt bieten. Umgekehrt haben
aber auch die Krankenkassen ein vitales Interesse an Kooperationen mit
Healthcare-Start-ups und Innovatoren. Schlieflich tbernehmen sie eine
wichtige Funktion als smarte ,,Problemléser” im Umgang mit den aktuellen
Herausforderungen des Gesundheitswesens wie der Alterung der Gesell-
schaft, dem Fachkriftemangel oder dem Digitalisierungsstau.

Kapitel 2: Grundlagen der GKV

Das Marktumfeld der GKV ist gepragt durch diverse Besonderheiten. So
miussen Patienten fur die Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen in
der Regel nicht selbst zahlen. Die Kosten tibernimmt die Krankenkasse. Die
finanzielle Absicherung des Krankheitsrisikos ist obligatorisch (allgemeine
Krankenversicherungspflicht). Die Hohe des Versicherungsbeitrags richtet
sich in der GKV nach dem Einkommen und nicht nach dem individuellen
Erkrankungsrisiko (Solidaritatsprinzip). Die Versicherungsbeitrige stehen
den Krankenkassen nicht 1:1 zur Verfligung, sondern gehen in einen Umver-
teilungsmechanismus ein (Morbi-RSA), der strukturelle Risikounterschiede
zwischen den Kassen ausgleichen soll. Welche Leistung von welchem
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Leistungserbringer zu welchem Preis erbracht werden kann, ist weitest-
gehend vorgegeben. Ebenso sind die Beziehungen zwischen Leistungs-
erbringern und Krankenkassen sowie der Marktzugang fiir Versorgungs-
innovationen streng reguliert.

Die Krankenkassen befinden sich spatestens seit Einfihrung des Rechts auf
freie Kassenwahl im Jahre 1996 im Wettbewerb. Eine wettbewerbliche
Differenzierung tber das Leistungsportfolio ist aufgrund des weitestgehend
vorgegebenen Leistungsumfangs allerdings nur begrenzt méglich. Die wich-
tigsten Differenzierungsinstrumente einer Krankenkasse sind: Markenauf-
tritt, Servicequalitit, Zusatzbeitrag und Zusatzleistungen. Im Hinblick auf
das Letztgenannte kommen Versorgungsinnovationen im Rahmen von
Start-up-Kassen-Kooperationen ins Spiel. Entsprechende Ansprechpartner
finden sich innerhalb der Unternehmensorganisation einer Krankenkasse
ublicherweise im sog. Versorgungsmanagement, in grofleren Kassen teil-
weise in spezialisierten Innovationsabteilungen. Anbieter von Versorgungs-
innovationen sollten bei der Kassenansprache plausibel darlegen, inwiefern
die Kasse mithilfe der Versorgungsinnovation einen Marketing-, Service- und
Versorgungsnutzen realisieren kann.

Kapitel 3: Marktzugang durch Kooperationen mit gesetzlichen
Krankenkassen

Die Kooperation mit einer Krankenkasse birgt fiir Start-ups und Innovatoren
vielfiltige Chancen im Rahmen der MarkterschlieRung:

= Sie erhalten Zugang zu Fachexperten und zum Kassennetzwerk.

= Die Reichweite der Kasse kann fur die Zielgruppenansprache
genutzt werden.

= Fur die Evaluation der Versorgungsinnovation stehen , Echtdaten
zur Verfiigung (sog. Real World Evidence).

® Die Kooperation dient der Finanzierung des eigenen Geschifts-
modells.

Im streng regulierten Setting ,GKV* bediirfen solche Kooperationen, mit
denen Versorgungsinnovationen in Verkehr gebracht werden sollen, natir-
lich einer einschlagigen Rechtsgrundlage. Die inzwischen gingigste ist ein
sog. Selektivvertrag, oft auf Basis einer ,besonderen Versorgung“ nach
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§ 140a SGB V. Im Rahmen derartiger Vertrige kénnen Krankenkassen
»selektiv’, also mit ausgewahlten Leistungserbringern, eine besondere Ver-
sorgung ihrer Versicherten vereinbaren, die von der reguldren Versorgung
abweicht bzw. tber diese hinausgeht. Auf diese Weise kann die GKV um
neue Leistungen erweitert und von neuen Leistungserbringern erschlossen
werden. Auch kénnen neue Formen der Zusammenarbeit oder prozessuale
Neuerungen erprobt werden. Vergitungsmodell und Vergutungshshe kon-
nen zwischen Krankenkasse und Leistungserbringer individuell verhandelt
werden. Im Selektivvertrag ist vieles méglich, internationale ethische Stan-
dards, technische Integrationserfordernisse sowie datenschutz- und ver-
gaberechtliche Vorgaben sind jedoch auch hier zu beachten.

Kapitel 4: Die Zusammenarbeit mit Krankenkassen -

Hinweise aus der Praxis

Aus der Sicht der Krankenkassen stehen Versorgungsinnovationen nicht fuir
sich alleine, sondern sind stets Teil eines bestimmten Versorgungszusam-
menhangs. Sie sind insbesondere dann fiir Krankenkassen interessant,
wenn es gelingt, Versorgung zu verbessern und Versorgungsliicken zu
schliefden. Versorgungsinnovationen finden in den unterschiedlichen Leis-
tungsbereichen der Kassen unterschiedliche Rahmenbedingungen vor. Mit
diesen Rahmenbedingungen sollten sich Innovatoren frithzeitig beschifti-
gen. Erfolgreiche Versorgungslésungen zeichnen sich durch eine Reihe
positiver Merkmale aus: Sie schaffen in ihren Zielgruppen ein hohes Maf
an wahrgenommenem Nutzen und Kundenzufriedenheit, sie verfiigen be-
reits Uiber eine gewisse Evidenz und sie kénnen auf ein Partnernetzwerk
zuriickgreifen, das an der Markteinfithrung mitwirkt. Erfolgreiche Innova-
toren berticksichtigen zudem die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen der
Kassen und konzentrieren sich zunichst auf ein klar beschriebenes Kern-
geschift.

Die praktische Zusammenarbeit mit einer Krankenkasse beginnt mit einer
Recherche, welche Kasse am besten fiir ein gemeinsames Projekt geeignet
ist und welche Personen innerhalb der Kasse hierbei behilflich sein kénnen.
Die richtigen Ansprechpartner fur Innovatoren sind oft auf einschlagigen
Veranstaltungen anzutreffen. Bei der Kassenansprache ist ein kompaktes
Pitch-Deck mit den wichtigsten Informationen in jedem Fall hilfreich. Wenn
im Pitch-Deck und ggf. auch im Zuge der weiteren Zusammenarbeit klar
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