Gesundheitsversorgung von morgen mitgestalten

Unternehmen wie auch Investoren auf dem Gebiet der Digitalen Gesundheit missen regulatorische Entwicklungen engmaschig verfolgen

Borsen-Zeitung, 23.9.2023

Digitale Technologien verdndern zu-
nehmend auch den Gesundheitssektor.
Sie ermoglichen Videosprechstunden mit
behandelnden Arzten, die Ferniiberwa-
chung von chronisch Kranken, papierlose
E-Rezepte und elektronische Gesund-
heitsakten, den Einsatz von Gesundheits-
apps oder auch die virtuelle Durchfiih-
rung klinischer Studien fiir neue Arznei-
mittel anhand von Datensétzen mittels
kiinstlicher Intelligenz (KI). Die techno-
logischen Einsatzmdglichkeiten sind viel-
faltig, und wir stehen erst am Anfang
dieser Entwicklung. Das Potenzial ist
kaum zu ermessen.

Der Einsatz von digitalen Technologien
im Gesundheitssektor wird dabei oft mit
den Begriffen ,,Digitale Gesundheit“ oder

,E-Health“ iiberschrieben. Diese vermeint-
lich griffigen Schlagworte lassen jedoch
die technologische Vielfalt und die recht-
lichen Herausforderungen im Umgang mit
diesen Innovationen nicht erahnen.

Marktzugang und Kostentragung

In rechtlicher Hinsicht sind insbeson-
dere zwei Fragen von grundlegender Be-
deutung:

Erstens, welche Anforderungen muss
das neue Gesundheitsangebot bezie-
hungsweise das neue Gesundheitsprodukt
erfiillen, um angeboten werden zu diirfen.
Dies ist eine Frage, die den Marktzugang
betrifft, wofiir insbesondere Aspekte der
Patientensicherheit und der Wirksamkeit
des Angebots beziehungsweise des Pro-
dukts relevant sind. Marktzugangsrege-
lungen sind innerhalb der Européischen
Union (EU) fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte weitgehend harmonisiert, nicht
jedoch fiir Gesundheitsdienstleistungen
wie die Videosprechstunde oder das Tele-
monitoring.

Zweitens, wer tragt die Kosten hierfiir?
In Deutschland betrifft dies insbesondere
die Frage des Erstattungsumfangs von
Krankenkassen. Die Rechtsrahmen hier-
fiir sind aullerhalb Deutschlands nicht
harmonisiert, selbst innerhalb der EU be-

stehen grofRe landes- und teilweise regi-
onsspezifische Unterschiede.

Die Innovationskraft im Gesundheits-
wesen zwingt die zustdndigen Regulie-
rungsbehoérden und die Gesetzgeber dazu,
bestehende Rechtsgrundlagen anzupas-
sen und Grundsatzentscheidungen zu
treffen. Wie in anderen Lebensbereichen
auch ist hier der technologische Fort-
schritt in der Regel der Weitsicht der Re-
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gulierer voraus, was dazu fithren kann,
dass innovative Technologien erst viele
Jahre spéter in den Markt und zum Patien-
ten gelangen. Als Beispiel sei hier die elek-
tronische Gesundheitsakte genannt.
Allerdings hat die jlingere Vergangen-
heit auch gezeigt, dass Beschleunigungen
im Marktzugang moglich sind. Als Bei-
spiele seien die Zulassung von Covid-
19-Impfstoffen oder Gestattung des Inver-
kehrbringens von FFP2-Masken ohne
CE-Kennzeichnung genannt, welche {iber
gleichwertige Zertifizierungen verfiigen.

Medizinprodukte

In der Européischen Union kénnen di-
gitale Technologieangebote als Medizin-
produkte oder In-vitro-Diagnostika (IVD)
reguliert sein. Die einschlédgigen Verord-
nungen verlangen hierbei, dass Software
mit medizinischen Anwendungsberei-
chen entsprechend klassifiziert und zerti-
fiziert ist, bevor sie in Verkehr gebracht
wird.

Der Anwendungsbereich der Zertifizie-
rungspflicht hat sich im Zuge des techno-
logischen Fortschritts, wie beispielsweise
bei Einsatz von KI, deutlich erweitert. Dies
konfrontiert vormals reine Softwareent-
wickler mit den komplexen und aufwén-
digen Regulierungen des Medizinpro-
duktrechts, deren Einhaltung Entwick-
lungszyklen verlangsamen und Entwick-
lungskosten erhohen kann. Beispiele fiir
KI-basierte Medizinprodukte sind die
Diagnoseunterstiitzung bei bildgebenden
Verfahren, die Identifikation personali-
sierter Krebstherapien oder der Einsatz
von Exoskeletten fiir Pflegekréfte

Fernbehandlung

Der Bereich der Fernbehandlung zeich-
net sich durch eine zusétzliche rechtliche
Komplexitit aus. Traditionell untersagten
die jeweiligen drztlichen Berufsordnungen
der Landesdrztekammern in Deutschland
eine Behandlung von Patienten, welche
ausschlieRlich iiber Telekommunikations-
medien erfolgte. Der direkte, persénliche
Kontakt zwischen Arzt und Patient wurde
lange Zeit fiir unentbehrlich erachtet.

Begiinstigt durch die Corona-Pandemie
haben sie diese Vorgaben weitgehend ge-
lockert. So ist inzwischen meistens eine
ausschlieBliche Beratung oder Behand-
lung {iber Kommunikationsmedien im
Einzelfall erlaubt, wenn dies arztlich ver-
tretbar ist und die erforderliche drztliche
Sorgfalt insbesondere durch die Art und
Weise der Befunderhebung, Beratung, Be-
handlung sowie Dokumentation gewahrt
wird und die Patientin oder der Patient
auch {iber die Besonderheiten der aus-
schlieBlichen Beratung und Behandlung
iiber Kommunikationsmedien aufgeklart
wird.

Fiir Kopfschiitteln hat jedoch bei eini-
gen jlingst eine Entscheidung des Bundes-
gerichtshofs gesorgt, wonach selbst dann,
wenn eine Fernbehandlung berufsrecht-
lich zulissig ist, diese nicht beworben
werden darf, da eine Fernbehandlung
nicht dem anerkannten Standard der &rzt-
lichen Leistungserbringung entspriche.

Diese Differenzierung zeigt das Ringen
von Regulierern und Gerichten im Um-
gang mit dem technologischen Fortschritt
im Gesundheitswesen.

Kostenerstattung

Der Marktzugang fiir innovative Ge-
sundheitsangebote und -technologien
wird ferner dadurch erschwert, dass selbst
innerhalb der Européischen Union kein
vereinheitlichter Rechtsrahmen fiir die
Kostenerstattung oder Preisbildung gilt.
Dies ist Folge der nationalen Krankenver-
sicherungssysteme und wird sich auch auf
absehbare Zeit nicht grundlegend &dndern.
Daher miissen innovative Unternehmen
ihre Marktstrategien jeweils landerindivi-
duell (und teilweise sogar regional inner-
halb eines Landes) bestimmen.

Deutschland nimmt hier eine Vorreiter-
rolle innerhalb der Europdischen Union
ein, da digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) von den Krankenkassen auf Rezept
seit Ende 2020 erstattet werden. Aller-
dings mehrt sich in der jiingsten Zeit auch
die Kritik und der Zweifel am wissen-
schaftlichen Nachweis des medizinischen
Nutzens einiger DiGA. Hier scheint noch
nicht die richtige Balance zwischen den
traditionellen analogen Leistungen und
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DiGAs gefunden zu sein, welche mitunter
eher zu Mehrkosten gefiihrt haben.

Auf EU-Ebene sieht die Verordnung zur
Bewertung von Gesundheitstechnologien
von Ende 2021 einen neuen Prozess vor,
um die relative Wirksamkeit neuer oder
bestehender Gesundheitstechnologien be-
stimmen zu kénnen. Dies ist ein erster
Schritt zur Ermittlung eines einheitlichen
Nutzens, welcher Grundlage fiir nationale
Kostenerstattungen sein wird.

Datenschutz

Digitale Technologien und Daten gehen
Hand in Hand. Daten sind ihr Treibstoff.
Die Relevanz der Daten und der Umstand,
dass es sich hierbei um hochstsensible Ge-
sundheitsdaten handelt, machen den Da-
tenschutz zu einem zentralen Thema der
Digitalen Gesundheit.

Fazit — Unternehmen und Investoren
auf dem Gebiet der Digitalen Gesundheit
miissen die regulatorischen Entwicklun-
gen engmaschig verfolgen. Hierbei ist es
essenziell, die Komplexitit und Viel-
schichtigkeit der relevanten Bereiche im
Auge zu behalten. Umsichtige Akteure
konnen so die Gesundheitsversorgung von
morgen maf3geblich mitgestalten und un-
noétige Risiken vermeiden.



