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Digitalisierung im Gesundheitswesen - ein

langer Weg

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens erméglicht durch umfassende

Daten personalisierte Therapien und erfolgsbasierte Vergiitung. Kluge Regulierung muss
drohende datenbasierte Monopole durch proprietdren Datenzugang vermeiden. Der Digital
Markets Act (DMA) adressiert diese Gefahr, indem er marktmachtige Plattformen zur
Datenteilung verpflichtet. Der geplante Europédische Gesundheitsdatenraum (EHDS) soll

durch einheitliche Vorgaben zur Datenaufbereitung wirtschaftlich nutzbare Datenzugange
schaffen. In Deutschland behindern kurzfristige Vergitungsanreize, Individuallésungen (wie
Selektivvertrage) und eine mangelnde Infrastruktur zu oft das Entstehen digitaler Innovationen.
Okonomisch notwendig sind langfristig orientierte Anreizsysteme und starker wettbewerbliche

Rahmenbedingungen.

Die zunehmende Verfligbarkeit von Daten fiihrt zu einer
fundamentalen digitalen Transformation des Gesundheits-
wesens. Diese Transformation betrifft sowohl die Behand-
lungsformen als auch die dazugehdérigen Organisations-
strukturen. Umfangreiche Daten zu individuellen Veranla-
gungen und (Vor-)Erkrankungen erméglichen eine starker
personalisierte Medizin. Ein Beispiel hierfur sind Gen-Me-
dikamente, die auf einzelne Patient:iinnen zugeschnitten
sind. Im Zuge dieser personalisierten Medizin ist durch
gréBere Datenverfligbarkeit auch eine zielgerichtetere Préa-
vention moglich, z. B. in Abhangigkeit von genetischen Ver-
anlagungen und von individuellem Gesundheitsverhalten.
Mit den Veranderungen in den Behandlungsformen gehen
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auch datengetriebene Anderungen in den Organisations-
strukturen einher, etwa bei den Vergitungsmechanismen.
Aktuell erfolgt die Vergiitung im Gesundheitswesen lber-
wiegend auf Basis von erbrachten Leistungen, wahrend
neue Daten auch erfolgsbasierte Vergltungsformate még-
lich machen. Diese Entwicklung hin zur datenbasierten
Versorgung birgt allerdings auch das Risiko, dass ein prop-
rietdrer Datenzugang zu datengestutzten Monopolen fihrt.
Eine solche Marktmachtstellung konnte in der Vergangen-
heit bei rein digitalen Geschéaftsmodellen beobachtet wer-
den. Vor dem Hintergrund dieser Entwicklungen stellt sich
die Frage, wie die Datenerhebung und Datennutzung im
Gesundheitswesen bestmdglich reguliert werden kdnnen.

Besonderheiten digitaler Geschaftsmodelle

Die immer groBere Datenverfligbarkeit und die breiteren
Anwendungsmdglichkeiten von maschinellen Lernver-
fahren sowie generativer kunstlicher Intelligenz erfordern
eine Modernisierung der Regulierung von Leistungser-
bringung und Versorgungsplanung. Damit sich im Ge-
sundheitswesen die Potenziale der Digitalisierung sowohl
im Hinblick auf bessere Versorgungsqualitat als auch auf
Kosteneinsparungen durch Effizienzgewinne realisieren
lassen, miussen bei der Konzeption dieser Regulierungen
die Eigenheiten digitaler Geschéaftsmodelle berlcksichtigt
werden. Diese Eigenheiten lassen sich in an den Dimensi-
onen Geschwindigkeit und Marktmacht festmachen.

Bei digitalen Angeboten sind die Entwicklungszeiten deut-
lich kiirzer und die Innovationszyklen schneller als bei
analogen Angeboten. Im Gesundheitswesen lasst sich
das am Beispiel des rapide wachsenden Marktes fir Di-

485



486

Zeitgesprach

gitale Therapeutika oder bei den haufigen Erweiterungen
von Medizinprodukten durch eine digitale Komponente
beobachten. Die regulatorischen Prozesse sind jedoch an
vielen Stellen nicht auf diese hohe Geschwindigkeit einge-
stellt. Die Entwicklung eines neuen Arzneimittels dauert im
Durchschnitt tGber zehn Jahre (Schuhmacher et al., 2016)
und selbst im beschleunigten ,Breakthrough Therapy“-
Verfahren der U.S. Food and Drug Administration (FDA)
bendtigt der Zulassungsprozess im Durchschnitt noch
32 Monate nach Abschluss der entscheidenden Phase-3
Studien (Chandra et al., 2024). W&hrend auf regulatori-
scher Ebene inzwischen versucht wird, zumindest die Zu-
lassungsprozesse auf die neuen digitalen Gesundheitsin-
novationen anzupassen, folgen die Vergiitungsmechanis-
men fur digitale Technologien im Gesundheitswesen wei-
terhin dem starren Mechanismus, dass nach Zulassung
auf Basis des in klinischen Studien ermittelten Nutzens
Preise verhandelt werden. Um einen Anreiz zur Weiter-
entwicklung bereits im Markt befindlicher Gesundheits|®-
sungen zu setzen, muss hier die Mdglichkeit geschaffen
werden, Preise dynamisch an Weiterentwicklungen anzu-
passen (Bronneke et al., 2023).

Ein immer stérker datenbasiertes Gesundheitssystem ist,
wie andere digitale Geschaftsmodelle, der Gefahr von
wohlfahrtsmindernder Marktmacht ausgesetzt. Beispie-
le kénnen Plattformen zur Terminvergabe in Arztpraxen
oder Algorithmen zur Diagnostik sein. Marktmacht entsteht
dabei hdufig entweder durch proprietdren Zugang zu Da-
ten mit entsprechenden Skaleneffekten, oder durch die
(indirekten) Netzwerkeffekte auf Plattformen: Beides er-
schwert es potenziellen Neueinsteigern, sich im Markt zu
etablieren. Fur Plattformen im Gesundheitswesen ist noch
unklar, ob der Wettbewerb ausreichend Alternativen ent-
wickelt. Auch im Hinblick auf Algorithmen besteht neben
der Gefahr, dass Anbieter mit hoher Marktdurchdringung
und den dadurch immer gréBeren proprietédren Datenquel-
len eine wohlfahrtsmindernde Marktmacht aufbauen, auch
die Chance, dass Innovationen auf Basis datensparender
Algorithmen auf den Markt kommen kénnen, wie bei den
aktuellen Anbietern von generativen KI-Modellen. Im Ge-
sundheitswesen sind die Kosten von Marktmacht in Form
von patentgeschiitzten Monopolisten bei innovativen Arz-
neimitteln durchaus akzeptiert. Der daraus entstehende fi-
nanzielle Anreiz soll Forschung und Entwicklung der Phar-
mafirmen beférdern. Anders als bei patentgeschitzten
Monopolen haben datenbasierte Monopole jedoch kein
Ablaufdatum. Entsprechend sorgsam miissen diese Ange-
bote also aus Wettbewerbssicht beobachtet werden.

Regulierung digitaler Geschaftsmodelle

Die européische Regulierung zu digitalen Geschaftsmodel-
len reagiert Uberwiegend auf die potenziellen Gefahren, die

von diesen Innovationen ausgehen. Zunéchst lag der Fokus
darauf, missbrauchliches Verhalten der digitalen Giganten
wie Alphabet oder Meta zu sanktionieren. Dieses Vorgehen
hat sich jedoch als wenig effektiv erwiesen, da die Markt-
macht der dominanten Firmen robuster als erwartet war. Mit
dem Digital Markets Act (DMA) im Jahr 2023 wurde daher
ein Strategiewechsel vollzogen: GroBe Plattformen mussen
jetzt bestimmte Auflagen erflillen, wie das Selbstbevortei-
lungsverbot, oder unter gewissen Umstanden die Pflicht
zur Datenteilung, unabhangig davon, ob dies missbrauch-
lich begriindet ist oder nicht. Es wird sich zeigen, inwiefern
dieser Strategiewechsel dazu beitragen kann, die européi-
sche Digitalwirtschaft zu stérken, etwa indem europdische
Unternehmen mehr Zugriff auf Daten bekommen. Auch im
Gesundheitswesen sollte diese Entwicklung bericksich-
tigt werden: Ein bloBes Hoffen auf Wettbewerb und Miss-
brauchskontrolle ist nicht ausreichend. Zugang zu Daten ist
wesentlich und muss, falls sich marktméachtige Strukturen
abzeichnen, auch Wettbewerbern ermoglicht werden.

Wéhrend der DMA die Marktkréafte stérken soll, hat die EU
gleichzeitig durch eine Vielzahl von Regulierungen den
Handlungsspielraum der Unternehmen eingeschrankt.
Die Datenschutzgrundverordnung (DSGVO), als Anglei-
chung innerhalb Europas und als Beitrag zu universalem
Datenschutz gelobt, hat gleichzeitig die Innovationstétig-
keit von Unternehmen und von Start-ups wesentlich ein-
geschrankt. Auch bei der Kl-Verordnung von 2024 wird
beflirchtet, dass diese gerade fir kleine Unternehmen ei-
ne Markthirde darstellt, und nicht, wie angestrebt, neue
Freiheiten ermdglicht (Janeba, 2024).

Eine andere Facette zeigt sich bei der europaischen Regu-
lierung von Gesundheitsdaten. Hier soll mit dem geplanten
Européischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) die Grundla-
ge fur Geschaftsmodelle auf Basis von Gesundheitsdaten
gelegt werden. Anders als bei den Daten, die bei den gro-
Ben Online-Plattformen erst durch die neuen Geschéftsmo-
delle entstanden sind, gibt es im Gesundheitswesen eine
Vielzahl an Datenquellen, die teilweise Jahrzehnte umfas-
sen. Neben den Daten, die in klinischen Registern oder im
Rahmen von klinischen Studien gesammelt werden, gibt
es seit den 1980er Jahren Krankenhausinformationssyste-
me, deren Daten Einblicke in die Behandlungspfade geben
(Prokosch, 2001), und Abrechnungsdaten, mit denen sich
Krankheitsgeschichten auf individueller Ebene nachvollzie-
hen lassen. Diese Gesundheitsdaten werden in vielen Féllen
dezentral vorgehalten und sind in den meisten Fallen nicht
ohne weiteres verknUpfbar. Es fehlen sowohl rechtliche als
auch wirtschaftliche Grundlagen, um mit diesen Daten Ge-
schéftsmodelle zu entwickeln. Vor diesem Hintergrund sol-
len nun auf europdischer Ebene die Rahmenbedingungen
geschaffen werden, mit der Forschung und Industrie auf
diese Datenquellen zugreifen kdnnen. Hierzu gehdren Vor-
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gaben zu Datenaufbereitung und Datenbereitstellung die
von allen EU-Landern umgesetzt werden missen.

Zum deutschen Gesundheitswesen

Am Beispiel der Anforderungen des EHDS an die Ge-
sundheitsdaten der einzelnen européischen Lénder lasst
sich erkennen, dass es vielerorts bereits sehr gute Ge-
sundheitsdaten-Infrastrukturen gibt. Deutschland liegt
in dieser Hinsicht allerdings vergleichsweise weit zurtick
(Kessissoglou et al., 2024). Der deutsche Riickstand der
Gesundheitsdaten-Infrastruktur im Speziellen, aber auch
bei der Digitalisierung des Gesundheitswesens im Allge-
meinen (Thiel et al., 2018) kann entsprechend nicht auf
europaweite Vorgaben wie etwa der DSGVO beim Daten-
schutz zurlickzuflhren sein. Beigetragen haben eine Viel-
zahl von Ursachen, aber eine sticht heraus — die Kurzfris-
tigkeit bei weiten Teilen der Entscheidungstrager im deut-
schen Gesundheitssystem (Reif et al., 2024).

Der fehlende Fokus auf langfristige Investitionen wie
z.B. Digitalisierung aber auch Préavention ist unter ande-
rem darauf zurlickzufiihren, dass spéatestens nach der
Einflhrung des Risikostrukturausgleichs zwischen den
Krankenkassen 1994 langfristig hdhere Kosten durch
ausbleibende Innovationen auf das Gesamtsystem um-
gelegt werden. Es besteht also auf Seiten der Kassen
kein Anreiz, Kosten zu sparen. Ein Beispiel fiir so ent-
gangene Innovationen sind patientenzentrierte digitale
Gesundheitsanwendungen. Seit 25 Jahren kdnnen ein-
zelne Krankenkassen sogenannte ,Selektivvertrage” mit
Leistungserbringern abschlieBen. Teilweise wurden diese
Vertrdge zwar genutzt, um digitale Gesundheitsldsungen
fur die Versicherten verfugbar zu machen, allerdings war
die Breite des Angebots gering. Die Krankenkassen ha-
ben offensichtlich keinen Mehrwert in einem gréBeren An-
gebot solcher Leistungen gesehen. Der Gesetzgeber hat
daraufhin 2019 mit den Digitalen Gesundheitsanwendun-
gen (DiGAs) einen Weg geschaffen, mit dem Anbieter von
solchen Gesundheitslésungen nach einem strukturierten
Verfahren von allen Krankenkassen vergtitet werden mus-
sen. Dieses Verfahren war weltweit einmalig (Gerke et al.,
2020) und ist inzwischen Vorbild fir &hnliche Erstattungs-
wege zum Beispiel in Frankreich oder Belgien geworden.

Im funktionierenden Wettbewerb zwischen den Kranken-
kassen hatte es ein solches neues Vergutungsverfahren
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allerdings nicht gebraucht. Mit den richtigen wirtschaft-
lichen Anreizen wirden Krankenkassen im Wettbewerb
nach den besten Investitionen in das Gesundheitssystem
suchen. Damit solche wettbewerblichen Anreize wirken
kénnen, muss der Zuweisungsmechanismus im Risiko-
strukturausgleich zwischen den Krankenkassen aller-
dings langfristiger ausgestaltet sein, wie wir aus 6konomi-
scher Sicht in Reif et al. (2025) ausflhrlich erlautern.

Wenn aus der Selbstverwaltung im Gesundheitssystem
zu wenige Innovationsimpulse kommen, sind regulatori-
sche MaBnahmen wie die Einfihrung der DiGA-Vergltung
oder die Vorgabe zur Datenaufbereitung und Datenbe-
reitstellung im Rahmen des EHDS wichtige Impulsgeber.
Damit die digitale Transformation im Gesundheitswesen
schneller gelingt, missen aber die wirtschaftlichen Anrei-
ze so gesetzt werden, dass sich langfristige Investitionen
im Gesundheitswesen lohnen.
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Title: Digitalisation in the Healthcare Sector - A Long Road Ahead

Abstract: The digital transformation of the healthcare system enables personalised therapies and performance-based remuneration thanks
to comprehensive data. Smart regulation must avoid the threat of data-based monopolies through proprietary data access, e.g. by the obliga-
tion of powerful platforms to share data. In Germany, short-term remuneration incentives, individualised solutions and a lack of infrastructure

too often hinder the emergence of digital innovations.
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