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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 regelmiRig stattfindenden Wettbewerben kénnen
Griinderinnen und Griinder” sich mit ihren innovativen Ideen um eine
Partnerschaft mit der BIG direkt gesund, der IKK Studwest, der mhplus
Krankenkasse sowie der SBK Siemens-Betriebskrankenkasse bewerben. Da-
ruber 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 Liicke wollen wir mit diesem Buch schlieRen. 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
mochte mit seiner Geschiftsidee den sog. ersten Gesundheitsmarkt er-
schlieRen. Mit knapp 9o % 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 Markterschliefung
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 regelmifig letzteres der Fall.
Somit haben Partnerschaften mit gesetzlichen Krankenkassen sowie das

* Es wird grolen 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.



Wissen, wie man hierzu kommt, fir 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 fuir 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 Spafd beim Lesen!

Florian & Elmar
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Executive Summary

Kapitel 1: Einfiihrung in Gebiet und Buch

Dieses Buch ist fiir all diejenigen gedacht, die das Gesundheitswesen voran-
bringen wollen. Sie wollen die unmittelbare Patientenversorgung weiterent-
wickeln und im Erfolgsfall zu einer Verbesserung der Effektivitat 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 fuir den weit tiberwiegenden Teil der Patienten in der GKV stattfindet
(knapp 90 %), hangt die Markteinfuihrung 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. Schliefilich iibernehmen 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 gepréagt durch diverse Besonderheiten. So
miussen Patienten fiir 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 Versicherungsbeitrage stehen
den Krankenkassen nicht 1:1 zur Verfiigung, sondern gehen in einen Umver-
teilungsmechanismus ein (Morbi-RSA), der strukturelle Risikounterschiede
zwischen den Kassen ausgleichen soll. Welche Leistung von welchem



Leistungserbringer zu welchem Preis erbracht werden kann, ist weitest-
gehend vorgegeben. Ebenso sind die Beziehungen zwischen Leistungs-
erbringern und Krankenkassen sowie der Marktzugang fuir Versorgungs-
innovationen streng reguliert.

Die Krankenkassen befinden sich spatestens seit Einfilhrung des Rechts auf
freie Kassenwahl im Jahre 1996 im Wettbewerb. Eine wettbewerbliche
Differenzierung uiber das Leistungsportfolio ist aufgrund des weitestgehend
vorgegebenen Leistungsumfangs allerdings nur begrenzt méglich. Die wich-
tigsten Differenzierungsinstrumente einer Krankenkasse sind: Markenauf-
tritt, Servicequalitat, 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
uiblicherweise im sog. Versorgungsmanagement, in groReren 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
vielfaltige Chancen im Rahmen der Markterschliefung:

Sie erhalten Zugang zu Fachexperten und zum Kassennetzwerk.
Die Reichweite der Kasse kann fir die Zielgruppenansprache
genutzt werden.

Fur die Evaluation der Versorgungsinnovation stehen ,Echtdaten*
zur Verfugung (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 géngigste ist ein
sog. Selektivvertrag, oft auf Basis einer ,besonderen Versorgung“ nach



§140a SGB V. Im Rahmen derartiger Vertrige kénnen Krankenkassen
»selektiv’, also mit ausgewihlten Leistungserbringern, eine besondere Ver-
sorgung ihrer Versicherten vereinbaren, die von der reguldren Versorgung
abweicht bzw. uber 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. Vergiitungsmodell und Vergiitungshéhe kén-
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 fiir
sich alleine, sondern sind stets Teil eines bestimmten Versorgungszusam-
menhangs. Sie sind insbesondere dann fur Krankenkassen interessant,
wenn es gelingt, Versorgung zu verbessern und Versorgungsliicken zu
schlieRen. Versorgungsinnovationen finden in den unterschiedlichen Leis-
tungsbereichen der Kassen unterschiedliche Rahmenbedingungen vor. Mit
diesen Rahmenbedingungen sollten sich Innovatoren friuhzeitig beschafti-
gen. Erfolgreiche Versorgungslosungen zeichnen sich durch eine Reihe
positiver Merkmale aus: Sie schaffen in ihren Zielgruppen ein hohes Maf3
an wahrgenommenem Nutzen und Kundenzufriedenheit, sie verfligen be-
reits Uber eine gewisse Evidenz und sie kénnen auf ein Partnernetzwerk
zuriickgreifen, das an der Markteinfihrung mitwirkt. Erfolgreiche Innova-
toren beriicksichtigen 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 fiir Innovatoren sind oft auf einschliagigen
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



herausgearbeitet wird, inwiefern die Versorgungsinnovation auf die Bediirf-
nisse der Kasse ,einzahlt, ist dies ebenfalls sehr férderlich.

In der Gesamtschau unterscheidet sich Kapitel 4 insofern von den tibrigen
Kapiteln, als weniger theoretisch-generalisierend und mehr aus der persén-
lich erlebten Praxis berichtet wird, um dem Leser einen authentischen
Einblick in die Gedanken- und Erfahrungswelt der Krankenkassen zu ver-
schaffen.

Kapitel 5: Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit -

Evaluation aus Sicht der Krankenkassen

Krankenkassen unterziehen die ihr angebotenen Versorgungsinnovationen
einer sorgfiltigen Prifung. Diese erfolgt meist aus einer medizinischen und
einer 6konomischen Perspektive. Anbieter sollten den medizinischen und
6konomischen Zusatznutzen im Vergleich zur Regelversorgung plausibel
und nachvollziehbar darlegen, um die Chancen fiir eine Kooperation zu
erhéhen. |dealerweise wurden bereits einschliagige Studien durchgefiihrt
und publiziert. Es ist aber auch méglich, entsprechende Evidenz erst im
Zuge der Kooperation mit Unterstiitzung der Krankenkasse zu schaffen. Zur
Evaluation kénnen dann auch die bei der jeweiligen Krankenkasse vorliegen-
den Versichertendaten (z. B. Diagnosen, Leistungsinanspruchnahme, Ver-
sorgungskosten) genutzt werden.

Im Hinblick auf die medizinische Bewertungsperspektive kann grob zwi-
schen diagnostischen und therapeutischen Versorgungsinnovationen unter-
schieden werden. Mithilfe diagnostischer Innovationen kénnen bestimmte
Erkrankungen genauer identifiziert werden, wihrend therapeutische Innova-
tionen den Behandlungserfolg verbessern. In 6konomischer Hinsicht ist von
Interesse, ob sich durch die Versorgungsinnovation Kosteneinsparungen
realisieren lassen. Das heifit nicht, dass die Innovation selbst kostengtinsti-
ger sein muss, sondern es kommen auch Einsparungen durch vermeidbare
Folgekosten in Betracht. Begleitende qualitative Erhebungen in der Versor-
gungspraxis kdnnen wichtige Erkenntnisse zur Integrierbarkeit der Innova-
tion in bestehende Versorgungsroutinen liefern.



Kapitel 6: Erfolgreich kooperieren - Best-Practice-Beispiele

Da konkrete Beispiele stets das Verstindnis férdern, werden drei Beispiele
fir Versorgungsinnovationen vorgestellt, die im Rahmen von Selektivver-
tragen nach § 140a SGB V kooperativ umgesetzt werden:

® das Smartphone-basierte RhythmusLeben-Screening zur Schlag-
anfallprivention,

» das prazisionsmedizinische DISQVER-Verfahren zur Infektions-
diagnostik,

= die minimalinvasive SLTA-Methode zur operativen Behandlung
bestimmter Epilepsien.

Die genannten Beispiele demonstrieren die vielfiltigen Méglichkeiten selek-
tivvertraglicher Kooperationen, decken sie doch ganz unterschiedliche Be-
reiche der Gesundheitsversorgung ab: ambulant und stationér, praventiv
und kurativ, diagnostisch und therapeutisch, digital und ,,analog®. Im Hin-
blick auf alle Beispiele haben die jeweiligen Anbieter plausibel dargelegt, wie
Patienten, Behandler und Krankenkassen hiervon im Sinne einer Win-win-
Situation profitieren.



3  Marktzugang durch
Kooperationen mit gesetzlichen
Krankenkassen

3.1 Chancen, Potenziale
und Anwendungsbereiche

Der Bedarf zur Kooperation von Innovatoren mit gesetzlichen Krankenkas-
sen beim Marktzugang ergibt sich aus der in Abschnitt 2.1.1 beschriebenen
Dreiecksbeziehung zwischen Patient, Behandler und Krankenkasse." Leis-
tungen, die Krankenkassen nicht finanzieren, werden Behandler haufig nicht
anbieten und Patienten nicht in Anspruch nehmen. Eine Kooperation mit
einer Krankenkasse kann deshalb einen mafigeblichen Einfluss auf die
Nachfrage nach einer Versorgungsinnovation haben.

TIPP

Eine Krankenkasse hat in Bezug auf Versorgungsinnovatio-
nen gewissermafen die Rolle eines GroRkunden. Sie trifft
die Kaufentscheidung stellvertretend fiir alle betroffenen
Personen, die bei ihr versichert sind.

Weiterhin sind Kassen in der Regel federfiihrend, wenn es darum geht, neue
Versorgungsstrukturen zu etablieren, in denen die Versorgung der Patienten
stattfindet. Somit sind sie mafdgebliche Gestalter im ersten Gesundheits-
markt. Dartber hinaus kénnen sich aus einer solchen Kooperation noch
weitere wichtige strategische Chancen fiir Innovatoren ergeben. Diese sind
bspw.:



® Zugang zu einschldgigen Fachexperten innerhalb der Kranken-
kasse sowie zu weiteren Akteuren aus dem Netzwerk der Kranken-
kasse und damit zu marktspezifischem Know-how.

® Bei der Zielgruppenansprache kann die Reichweite der Kasse
genutzt werden, da sie uber ein Potenzial von vielen Tausend
oder sogar mehreren Millionen Versicherten verfugt und in der
Regel auch daran interessiert ist, eigene Gesundheits- und Ver-
sorgungslésungen erfolgreich zu vermarkten.

= Die Innovation kann in der realen Versorgung erprobt und weiter-
entwickelt werden. Dabei wird auch sog. Real World Evidence, d. h.
Wirksamkeitsnachweise unter ,Echt-Bedingungen®, generiert.

Eine Kooperation mit einer Krankenkasse kann somit in vielerlei Hinsicht
sinnvoll sein. In Bezug auf die Evidenzgenerierung ist auch erwidhnenswert,
dass Kassenkooperationen auch Sekundirdatenforschung zur Versorgungs-
innovation ermdglichen kénnen. Krankenkassendaten zeichnen sich durch
eine grofle Datenbreite aus. So werden — neben sog. Stammdaten wie
Kontakt- und Adressdaten, Alter, Geschlecht und Versicherungsstatus —
systematisch alle drztlich gestellten Diagnosen sowie zulasten der GKV in
Anspruch genommene Leistungen (inkl. des Leistungszeitpunkts sowie der
hierfiir gezahlten Vergiitungsbetrige) erfasst. Diese sog. Routinedaten lie-
gen jeder Krankenkasse vor und sind Grundlage der Zahlungen in Richtung
der Leistungserbringer.

INFORMATIONEN

Grenzen der Kassendatenanalyse ergeben sich aus der eher
geringen Datentiefe, einer gewissen Ungenauigkeit sowie
einer unzureichenden Aktualitdt dieser Daten. So liegen
zwar die drztlich gestellten Diagnosen vor, jedoch keine
ndheren Angaben zum Schweregrad oder zu hiermit ver-
bundenen LebensqualitdtseinbuBen. Weiterhin sind zwar
Vergiitungs- und Abrechnungsdaten fiir die in Anspruch
genommenen Leistungen verfiigbar, jedoch keine Informa-
tionen zu deren tatsdchlicher Nutzung. Ob bspw. ein abge-
rechnetes Medikament vom Patieqnten tatsdchlich einge-



nommen wurde, ist nicht bekannt. Die Daten sind zudem
erst mit Verzug verfiigbar. Insbesondere Daten der ambu-
lanten drztlichen Versorgung liegen oft erst mit monate-
langer Verzogerung vor. Grund ist das indirekte Abrech-
nungsverfahren iiber die Kassendrztlichen Vereinigungen.
Dies macht ,Echtzeitanalysen“ unméglich.”

In welchen Fillen eine Direktkooperation mit einer Krankenkasse typischer-
weise Sinn macht, wenn Versorgungsinnovationen in die GKV gebracht
werden sollen, und in welchen Fillen nicht, ist in Abbildung 3.1 beschrieben.

Ist ein
gewinnbringendes Ist ein
Inverkehrbringen selbststandiges
innerhalb Inverkehrbringen Handelt es sich um
bestehender moglich oder ist einen klassischen
Ist ein reguldrer Vergilitungssysteme eine Kooperation Anwendungsfall
Marktzugangsweg moglich (z. B. durch mit einem anderen Wer ist der fur eine
im SGBV Direktkooperation Leistungserbringer primdr korrekte Start-up-Kassen-
abgebildet? mit einer Klinik)? (LE) erforderlich? Ansprechpartner? Kooperation?

Selbststdndig
Kein reguldrer
Marktzugang

Kein reguldrer Kooperation Krankenkasse &
Marktzugang erforderlich LE

Versorgungs- Marktzugang LE
innovation gem. SGBV .
Marktzugang
gem. SGBV Zulassungsstelle

Beispiele:
+ BfArM
* GKV-sV
SRZEE

Beispiele:

+ Arzneimittel (§ 31)
- Hilfsmittel (§ 33)
+ DiGA (§ 33a)

Abb. 3.1: Klassische Anwendungsfdlle von Start-up-Kassen-Kooperationen

Quelle: Eigene Darstellung.

Grundsatzlich kann gesagt werden, dass eine entsprechende Kooperation
mit einer Krankenkasse (z. B. per Selektivvertrag) dann eine relevante Markt-
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Die Marktbesonderheiten der GKV verstehen, erfolgreiche Markteintrittsstrategien
entwickeln, Versorgungsinnovationen in Kooperation mit den gesetzlichen Kassen
erfolgreich umsetzen - dabei hilft dieses Buch!

Entwicklungen wie der demografische Wandel, die Digitalisierung und der zunehmende
Fachkraftemangel Gben einen hohen Innovationsdruck auf die Gesundheitsversorgung in
Deutschland aus. Unternehmerische Initiativen, die sinnvolle Weiterentwicklungsansatze
liefern, sind gefragter denn je. Die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) und ihr spe-
zielles regulatorisches Umfeld machen den Markteintritt fiir Versorgungsinnovationen
jedoch dulRerst anspruchsvoll.

Das Buch reduziert Markteintrittsbarrieren, indem es praxisrelevantes Wissen Gber die
Marktbesonderheiten der GKV, z. B. ihr regulatives Rahmenwerk, das Beziehungssys-
tem der relevanten Stakeholder, die Evidenzbasierung sowie die Rolle der gesetzlichen
Krankenkassen, vermittelt und explizit herausarbeitet, welche Konsequenzen hieraus im
Hinblick auf Marktzugang und -erschlieBung resultieren. Leser werden in die Lage ver-
setzt, spezifisches Know-how aufzubauen und eine zielfilhrende Markteintrittsstrategie
zu entwickeln. Gleichzeitig vermittelt das Buch einen Einblick aus erster Hand in die Dos
and Don’ts strategischer Partnerschaften mit gesetzlichen Krankenkassen. Diese einzig-
artige Kombination fordert die Kooperation zwischen innovativem Unternehmertum und
gesetzlichen Krankenkassen auf Augenhohe und beschleunigt die Diffusion von Versor-
gungsinnovationen in der GKV.

Die Autoren verfiigen Gber einschldgige Erfahrungen in Wissenschaft, Praxis und Politik
und verantworten in ihren H3usern zahlreiche Aktivitaten und Projekte zur Weiterent-
wicklung der Gesundheitsversorgung in der GKV. Sie blicken auf eine jahrelange Erfah-
rung im Innovationsmanagement zuriick und haben bereits an vielfachen Markterschlie-
Rungsprozessen in unterschiedlichen Versorgungsbereichen mitgewirkt: ambulant und
stationar, praventiv und kurativ, diagnostisch und therapeutisch, digital und ,,analog*.
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