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Digital Start-Ups

Herausforderungen fir
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digitalen Gesundheits-
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Autor

Rasmus Nell .

Der Wirtschaftsstandort Deutschland hinkt
bei der Digitalisierung des Gesundheitswe-
sens im internationalen Vergleich hinterher.

Start-Ups konnen mit ihren disruptiven Ge-
schaftsideen bei der digitalen Transformation
im Gesundheitswesen entscheidende Ak-
zente setzen, stofl3en jedoch in der unterneh-
merischen Praxis auf (systemimmanente)
Hurden, die den Marktzugang behindern.

Die Unternehmer*innen sind oftmals bran-
chenfremd und verfligen daher nur einge-
schrankt tiber Kenntnisse bestehender regu-
lativer Rahmenbedingungen.

Insbesondere die Umstellung der EU-Richtli-
nien hinsichtlich der Zulassung von Medizin-
produkten verunsichern junge Entrepreneure.

Die eHealth Start-Up Szene in Deutschland ist
durch ein hohes Mal3 an Heterogenitat ge-
kennzeichnet, wobei das lokale Griindungs-
umfeld und die Forderungsstrukturen den je-
weiligen Entwicklungspfad vorskizzieren.
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Hintergrund - Digitale Disruptionen und die Rolle von Start-Ups

Disruptive Innovationen werden heutzutage oftmals mit den Themenfeldern Technisierung und
Digitalisierung verknlpft. Die Digitalisierung ero6ffnet Entrepreneuren ein Handlungsfeld, auf dem
die bisherigen Restriktionen der analogen Welt in weiten Teilen unwirksam werden. Enorme Da-
tenmengen werden speicher-, analysier- und auswertbar, zeitliche- und radumliche Barrieren wer-
den abgebaut und ermaoglichen es innovativen Entrepreneuren, neue Geschaftsmodelle, Produkt-
und Produktionsprozesse zu entwickeln und neue Absatzmarkte zu erschaffen (Heinemann et al.
2016, S. 31). Aus diesem Grund wird in Verbindung mit digitalen Start-Ups auch haufig von digi-
talen Disruptionen' gesprochen: Demnach ist unter einer digitalen Disruption eine digitale Inno-
vation zu verstehen, die ein bestehendes Produkt bzw. Angebot oder Geschaftsmodell vollstan-
dig verdrangt. Aufgrund der immer rasanteren Spirale aus digitalen Emporkémmlingen und im-
mer klrzeren Halbwertzeiten digitaler Innovationen wird unsere heutige industrielle Epoche ana-
log zur schumpeterischen Innovationstheorie mit der Uberschrift ,, Schopferische Zerstérung 4.0
betitelt.

Auf digitalen Innovationen basierende Geschéaftsmodelle brechen einen Rekordumsatz nach dem
anderen. Die Umsatzrentabilitat von Amazon betrug beispielsweise im Jahr 2015 ca. 0,5 %, ob-
gleich die Marktkapitalisierung? bei ca. 246 Mrd. Euro lag. Ebenso verhélt es sich mit digitalen
Start-Ups: Der US-amerikanische Vermittlerdienst zur Personenbeforderung Uber rangiert mit ei-
ner Unternehmensbewertung von 68 Mrd. Dollar auf Platz eins der wertvollsten digitalen Start-
Ups weltweit (The Wall Street Journal 2018). Der grofite Konkurrent von Uber, das chinesische
Unternehmen Didi-Chuxing, liegt bei der Bewertung der wertvollsten Start-Ups weltweit auf dem
zweiten Platz.

Top 20 Start-Ups
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Abbildung 1: Ranking der wertvollsten digitalen Start-Ups nach Bewertungen von Venture-Kapi-
tal-Firmen weltweit bis Oktober 2017 in Mrd. US-Dollar (Quelle: Eigene Darstellung nach
Wallstreet Journal 2018)

Lvgl. Christensen, Clayton M. (2016): The innovator's dilemma. When new technologies cause great firms
to fail. Boston, Mass.: Harvard Business Review Press (The Management of innovation and change series).
2 Die Marktkapitalisierung ist der aktuelle Bérsenwert eines Unternehmens. Diese Kennzahl wird haufig
dafuir verwendet um GroRenvergleiche zwischen Unternehmen anzustellen (vgl. boerse.de 2019)
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Die digitale Transformation des Gesundheitswesens

Die digitale Transformation erfasst dabei zunehmend mehr Branchen und Lebensbereiche. Im
Vergleich zu anderen Branchen stellt das Gesundheitswesen allerdings eine vergleichsweise
Lunterdigitalisierte” Branche dar — so zumindest das Ergebnis entsprechender internationaler
Rankings (BMWI 2018,

Wirtschaftsindex Digital 2018

B Indexpunkte
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Abbildung 2: Wirtschaftsindex Digital 2018 (in Indexpunkten) (Quelle: Eigene Darstellung nach
BMWI 2018, S.9)

Dabei verweisen zahlreiche Studien auf enorme Wachstumspotenziale der Branche, vor allem
im Hinblick auf die Digitalisierung: Demnach prognostizieren beispielsweise die befragten Bran-
chenexperten*innen im Rahmen der Studie ,Gesundheit 4.0"% der Roland Berger Unterneh-
mensberatung, dass der Umsatz in der deutschen digitalen Medizintechnik-Branche von derzeit
3,3 Mrd. Euro auf rund 15 Mrd. Euro im Jahr 2028 ansteigen wird (Roland Berger GmbH 2018,
S. 8). Auch auf Seiten der potenziellen Nutzer*innen von entsprechenden Anwendungen schei-
nen sich bisher bestehende Angste und Beflirchtungen abzubauen. Dabei sticht insbesondere
die Gruppe der 20-29-Jahrigen heraus. Im Zuge der Studie , Digital Index 2018/2019"4 gaben 27
% der Befragten an, eine eher positive Einstellung gegenlber digitalen Gesundheitsanwendun-
gen oder der Unterstltzung von Robotern bei Operationen zu besitzen. 38 % der Befragten,
welche die Einstellung als eher positiv bewerteten, waren zwischen 20 und 29 Jahren alt (Initia-
tive D21 e. V. 2019, S. 49). Die positiven Marktprognosen scheinen auch das Entwicklungsum-
feld von jungen Entrepreneuren im eHealth-Bereich zu beglnstigen. Im Jahr 2017 wurden ins-
gesamt 317 Mio. Euro in deutsche Start-Ups im eHealth-Sektor investiert (Ernst & Young GmbH
2019, S. 11).

Die Zahlen belegen, dass die Entwicklung der Digitalisierung von Gesundheitsangeboten weiter-
hin anhalt. Im internationalen Vergleich schneidet der Wirtschaftsstandort Deutschland allerdings
deutlich schlechter ab als andere Volkswirtschaften. Eine Studie der Bertelsmann Stiftung ver-
gleicht 17 Gesundheitssysteme von ausgewahlten EU- und OECD-Landern und erstellt mittels
eines Punktesystems ein Ranking, um den Grad der Digitalisierung in den einzelnen Landern zu

3Befragung von 200 Medizintechnikunternehmen sowie ca. 50 Tiefeninterviews mit Vertretern von Poli-
tik, Leistungserbringern, Krankenkassen und Start-Ups von Juli bis November 2018
4Computergestitzte persénlich-mindliche Interviews (n=2.052)
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vergleichen. Bei dieser Studie landete die Bundesrepublik Deutschland mit 30,0 Indexpunkten
auf dem vorletzten Rang. Im Vergleich dazu schnitten viele EU-Partnerlander sehr gut ab. Estland
landete beispielsweise mit 81,9 Indexpunkten auf dem ersten Platz der Wertung. Aber auch viele
direkte Nachbarladnder wie zum Beispiel Danemark, Niederlande und Osterreich erhielten fiir ihre
Bemuhungen zur Digitalisierung ihrer Gesundheitssysteme mehr Punkte als Deutschland (Ber-
telsmann Stiftung 2018).
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Abbildung 3: Digital-Health-Index (Quelle: Eigene Darstellung nach Bertelsmann 2018)

Die Datenlage lasst erkennen, dass das Tempo der Digitalisierung insbesondere im Vergleich mit
anderen Landern niedriger zu sein scheint. Dies hat, so die These, auch damit zu tun, dass fir
Start-Ups mit ihren innovativen Ideen und Geschaftsmodellen Hirden und Markteintrittsbarrieren
bestehen, die ihnen den Marktzugang erschweren (Hanneken 2018, S. 277). Hierbei kommt es
oftmals zu Konflikten zwischen etablierten (politischen) Akteuren, deren Ziel eine langsame und
bestandige Entwicklung der Digitalisierung des Gesundheitswesens ist, und jungen innovativen
Start-Ups, die an einer pragmatischen Ldsung bestehender Probleme und der schnellen Beseiti-
gung bestehender Markteintrittsbarrieren interessiert sind (Matusiewicz und Behm 2017, S.
67f.).

Vor diesem Hintergrund war es die Zielsetzung der hier skizzierten Studie, das Spannungsfeld
zwischen den verschiedenen Akteursgruppen herauszuarbeiten und dabei den Gesundheits-
markt aus Perspektive von Start-Ups abzubilden. Im Vorfeld wurden auf Basis einer Literatur-
recherche Hypothesen generiert, die die Grundlage des Fragebogens bildeten.

Forschungsdesign

Im Rahmen der explorativen Untersuchung sollten die subjektiven Erfahrungen der Griinder*in-
nen im Vordergrund stehen. Daher wurde das Forschungsdesign qualitativ ausgerichtet und es
wurden leitfadengestltzte Interviews mit Grinder*innen im Bereich digitale Gesundheitswirt-
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schaft gefihrt. Die Auswahl der Interviewpartner*innen erfolgte anhand zuvor festgelegter Kri-
terien, welche sich aus der in dem Start-Up-Monitor 2018 vorgenommenen Definition von ,, Start-
Ups” ableiten:

» Startups sind junger als zehn Jahre und

» haben ein (geplantes) Mitarbeiter -/Umsatzwachstum und/oder

» sind (hoch) innovativ in ihren Produkten/Dienstleistungen, Geschaftsmodellen und/oder
Technologien (Kollmann et al. 2018, S. 18).

Weiterhin musste das Start-Up der Branche der Gesundheitswirtschaft zuzurechnen (Hilbert,
Fretschner & Dulberg, 2002) und im Bundesland NRW niedergelassen sein. Insgesamt konnten
Interviews mit bislang sechs Start-Ups aus der Auswahlgesamtheit realisiert werden.

Zur Analyse der Interviews wurde ein Kategoriensystem erstellt, mit dessen Hilfe das erhobene
Datenmaterial gemaf den Anforderungen der qualitativen Inhaltsanalyse regelgeleitet ausgewer-
tet wurde.

Ergebnisse

Ziel des Vorgehens war es, auf Basis von Literatur und Interviews Hypothesen zu bilden und zu
diskutieren, die die Basis flr weitere Untersuchungen bilden. Im Folgenden werden die Hypo-
thesen vorgestellt und erlautert.

1. Den Griinder*innen fehlen die notwendigen technischen und betriebswirtschaftli-
chen Kompetenzen, um als Start-Up ihre innovativen Geschiéftsideen erfolgreich
bis zur Marktreife zu entwickeln und auf dem eHealth-Markt zu bestehen.

Bei Grinder*innen von Start-Ups handelt es sich oftmals um berufliche Neu- bzw. Quereinstei-
ger*innen. Demnach ist anzunehmen, dass insbesondere die Entwicklung digitaler Technologien
fUr die jungen Entrepreneure einen grofRen Schritt darstellt. Parallel dazu erfordert die Flhrung
eines Unternehmens fundierte betriebswirtschaftliche Kenntnisse (zum Beispiel Buchfiihrung,
Geschéftsplane, Personalfiihrung).

Die Forschungsergebnisse legen nahe, dass Grinder*innen i.d.R. Uber einen technischen Hin-
tergrund und eine akademische Ausbildung verfiigen. Wenn nun allerdings die betriebswirt-
schaftlichen Kenntnisse und Kompetenzen der Grinder*innen untersucht werden, dann zeigt
sich ein deutlich ambivalenteres Bild. Die Angaben der befragten Personen deuten an, dass (be-
triebs-)wirtschaftliche Kompetenzen bzw. Wissen aus der vorhergegangenen beruflichen Lauf-
bahn (zum Beispiel Selbststandigkeit) entspringt; dieses Wissen scheint gleichzeitig als nicht
ausreichend wahrgenommen zu werden, so dass Ambitionen bestehen, die Wissensbasis zu
erweitern. Dies kann u.a. durch den Besuch von universitatsinternen Fortbildungskursen oder
durch Teamerweiterungen geschehen. Die Auswertung der Interviews lasst die Vermutung zu,
dass grolRe Wissensdefizite in den Themenbereichen Marketing und Steuerrecht zu herrschen
scheinen. Demnach geben mehrere Befragte an, die Relevanz dieser Felder im Rahmen des
regularen Geschéaftsbetriebs unterschatzt zu haben.

2. Der deutsche Gesundheitsmarkt ist aufgrund der starken Regulierung und den da-
mit verbundenen Anforderungen an Gesundheitsanwendungen fiir junge Entre-
preneure in einem hohen Male intransparent. Daraus folgt, dass sich das daraus
entstehende Informationsdefizit geschéftsschiadigend auf die eigene Unterneh-
mung auswirkt.

Der deutsche Gesundheitsmarkt ist einem hohen Malf3 reguliert. Der Gesetzgeber definiert durch
eine Reihe von Richtlinien und Gesetzen einen engmaschigen Pfad fir die Anbieter*innen von
Gesundheitsanwendungen, um auf den ersten Gesundheitsmarkt gelangen zu kédnnen. Hierbei
fehlt jungen Entrepreneur*innen das Wissen Uber den entsprechenden rechtlichen Rahmen und
die damit verknUpften spezifischen Anforderungen an das eigene Produkt, wie eine Befragung
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der DIHK unter Grinder*innen in der digitalen Gesundheitswirtschaft zeigt (DIHK 2019). Insbe-
sondere branchenfremde Entrepreneur*innen koénnten hierbei tber Informationsdefizite verfi-
gen, welche sich geschaftsschadigend auf die geplante Unternehmung auswirken.

Die Aussagen der Grinder¥*innen deuten unzureichende Kenntnisse hinsichtlich der Regularien
und Richtlinien im deutschen Gesundheitswesen an; gleichzeitig scheinen entsprechende Wei-
terbildungen nicht weit verbreitet, sondern durch den Austausch mit anderen Unternehmen in
der Branche zu erfolgen. Eine besondere Rolle spielen dabei Veranstaltungen und Griindere-
vents, die von den Befragten als gute Mdglichkeit gesehen werden sich Uber aktuelle gesund-
heitspolitische und -rechtliche Neuigkeiten auszutauschen. Die Grinder*innen beschreiben zu-
dem die Wissensaneignung Uber die spezifischen Anforderungen des Gesundheitsmarktes als
einen Prozess, bei dem das Wissen parallel zur Produktentwicklung erzeugt wird. Das Erreichen
einer neuen Entwicklungsstufe ist haufig mit der Aneignung des Wissens Uber relevante gesetz-
liche Rahmenbedingungen verknUpft.

3. Der Zugang zu geeigneten Beratungs- und Férderungsstrukturen ist fiir junge Ent-
repreneure mit einem hohen Aufwand verbunden. Die bestehenden Beratungs-
und Férderungsstrukturen reichen nicht aus, um die Griinder*innen erfolgreich bei
ihrem Markteintritt in den eHealth-Bereich zu unterstiitzen.

Die bestehenden Foérderprogramme sind i.d.R. nicht flr den spezifischen Foérderbedarf von
eHealth Start-Ups konzipiert. Demzufolge haben klassische Anbieter von Gesundheitsanwendun-
gen beispielsweise bereits bei der Antragsstellung fur Fordergelder eine bessere Ausgangslage
(Knoppler et al. 2016, S. 22). Im Rahmen der Forschungsarbeit wurde der Prozess der Férderung
von eHealth Start-Ups naher beleuchtet. Im Fokus stand hierbei insbesondere die Kontaktanbah-
nung zu Netzwerken und Institutionen. Ebenso wurde evaluiert, inwieweit sich das angebotene
Leistungsspektrum der etablierten Forderungsstrukturen mit den Bedurfnissen und Bedarfen der
Entrepreneure deckt. Dies umfasst sowohl die beraterische als auch finanzielle Forderung. Des
Weiteren wurden die Licken in der bestehenden Unterstlitzungskette identifiziert und Problem-
lagen aufgezeigt.

Wie sich im Rahmen dieser Forschung herausstellt hat, ist eine Unterteilung in beraterische und
finanzielle Férderungsstrukturen nicht immer trennscharf zu vollziehen. Vielmehr bieten Instituti-
onen und Netzwerke oftmals ein ganzheitliches Angebot, in dessen Rahmen sowohl das fir den
Einstieg in den deutschen Gesundheitsmarkt notwendige Fachwissen als auch ein Teil des finan-
ziellen Forderungsbedarfes abgedeckt werden. Ein Beispiel hierfir sind Acceleratorprogramme,
in deren Rahmen notwendiges Wissen (zum Beispiel betriebswirtschaftliche und rechtliche Kom-
petenzen) transferiert wird. Diese Programme beinhalten neben einem intensiven Coaching je-
doch auch haufig Anschubfinanzierungen, um die Grinder*innen in der Anfangsphase ihrer Un-
ternehmung zu unterstitzen.

Insbesondere flr Hochschulausgriindungen scheint das universitdre Umfeld gute Mdglichkeiten
fir den Transfer innovativer Ideen und Geschaftsmodelle zu bieten. Hierbei ist jedoch festzuhal-
ten, dass die universitaren Transferstellen lediglich als Gatekeeper fungieren. Das heil3t, dass
zwar der Entwicklungsprozess vorangetrieben wird und auch erste Fordertopfe fir Hochschul-
ausgrindungen bereitstehen, diese allerdings oft nicht ausreichen, um das Produkt bis zur Markt-
reife zu bringen. Darliber kann die Vermutung gedulRert werden, dass die Universitdtsstandorte
in einem unterschiedlichen Malde fir den Transfer von Technologien vorbereitet sind und die
angebotene Beratung nur unzureichend auf die spezifischen Anforderungen des deutschen Ge-
sundheitsmarkts zugeschnitten ist.

Kritisch beurteilt wird der Prozess der Beantragung von offentlichen Férdergeldern, vor allem, da
dieser als zu ressourcenaufwendig (Zeit, Personal etc.) beschrieben wird. AuRerdem seien die
Fordersummen zu gering und darlber hinaus zweckgebunden. Insbesondere fiir Start-Ups, wel-
che fir Forschung und Entwicklung von innovativen Produkten eine finanzielle Planungssicher-
heit benotigen, sind die bestehenden 6ffentlichen Forderstrukturen unzureichend. Anders beur-
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teilt werden private Investoren. Da die Bereitstellung offentlicher Férdergelder als nicht ausrei-
chend empfunden wird, die Beantragung zu aufwendig ist und/oder den Grindern*innen der
Zugang zu den Foérdertdpfen generell verwehrt bleibt, wird anderen Formen von Kapital eine be-
sondere Bedeutung zugeschrieben.

4. Die Anbieter von innovativen Gesundheitsprodukten haben Probleme dabei, ein
geeignetes Geschéftsmodell und eine tragfihige Vertriebsstruktur fiir ihr spezifi-
sches Gesundheitsprodukt zu finden, um die Refinanzierung (Vergiitung des An-
gebots) zu gewaihrleisten.

Die Forschungshypothese zielt insbesondere auf die Aufnahme des Angebots in den gemeinsa-
men Leistungskatalog der GKV ab. Darlber hinaus wurde den Befragten aber auch Raum gelas-
sen, andere VergUtungsformen darzustellen und zu diskutieren. Mdgliche weitere Vergltungs-
formen umfassen Selektivvertrdge mit einzelnen Krankenkassen, Kooperationen mit Berufsge-
nossenschaften, Krankenhausern, Arzten/Arztinnen etc. wie auch den Vertrieb in Form weiterer
B2B- oder B2C-Geschaftsmodelle (Abo, Vermietung, Leasing etc.).

Wie die Auswertung des Interviewmaterials zeigt, scheinen Griinder*innen bei der Wahl ihrer
Vertriebswege gut aufgestellt. Demnach bestehen Kooperationen mit einer breiten Palette aus
gesellschaftlichen Akteuren (u.a. Sportvereine, Verbdnde, Genossenschaften, private Unterneh-
men). Diese Bemiihungen sind mit dem Ziel verbunden, exklusive Vertriebswege fir das eigene
Unternehmen zu erschlieRen. Des Weiteren scheinen exklusive Partnerschaften mit einzelnen
Krankenkassen in Form von Selektivvertragen einen attraktiven Weg darzustellen, um Einnah-
men zu generieren und so die Unternehmung zu refinanzieren. Der Prozess der Aufnahme in die
Regelversorgung wird dagegen als langwieriger und aufwendiger Prozess dargestellt und vor
allem die zu erbringenden Nachweise hinsichtlich Wirksamkeit und Kosten-Nutzen erscheinen
abschreckend auf viele Entrepreneure (siehe auch DIHK, 2019).

Hinsichtlich der Vertriebsform wird ein Abo-Modell mit einer regelmalBigen Zahlung seitens
des/der Kunden*in als primare Wahl gesehen, wenngleich eine zurlickhaltende Zahlungsbereit-
schaft potenzieller Kunden*innen gesehen wird. Hierbei entsteht aufgrund der Beschaffenheit
des angebotenen Produkts haufig die Notwendigkeit, die Hardware separat in Form eines Direkt-
vertriebs an die Kunden zu veraufiern und diesen Vertriebsweg flr die Software mit einem Abo-
Modell zu erganzen.

5. Die Einhaltung der von dem Gesetzgeber geforderten datenschutzrechtlichen
Standards ist mit einem hohen Ressourcenaufwand (finanziell, personell, zeitlich)
verbunden, und somit nur schwer fiir junge eHealth Start-Ups zu bewerkstelligen.

eHealth Anwendungen sind haufig in der Lage, sensible Daten zu sammeln und auszuwerten.
Gesammelte Daten im Gesundheitssektor stellen einen besonders sensiblen Sonderfall dar, da
sie haufig Rickschllsse auf den Gesundheitszustand einer bestimmten Person zulassen. Hierbei
greift jedoch eine Vielzahl von gesetzlichen Regelungen seitens des Gesetzgebers.

Datenschutz scheint ein Thema, fiir das die Unternehmen entsprechend sensibilisiert sind und
bei dem entsprechendes Wissen aufgebaut werden konnte (siehe auch DIHK, 2019). Bei der
Umsetzung des Datenschutzes werden gerne die Dienste externer Datenbeauftragter in An-
spruch genommen oder der gesamte Umsetzungsprozess von datenschutzrechtlichen Mafdnah-
men wird in die Verantwortung von IT-Fachleuten (zum Beispiel Softwareprogrammierer*innen)
Ubertragen. Als Grinde hierfar wird genannt, dass der Themenbereich zu komplex ist und die
vorhandenen Kompetenzen des Griinderteams Ubersteigt. Deshalb wollen sich die Griinder*in-
nen lieber auf das Kerngeschaft (zum Beispiel Entwicklung und Vertrieb) konzentrieren. Das The-
menfeld Datenschutz wird von den Befragten als wichtig erachtet. Jedoch ist die eigenstandige
Umsetzung von datenschutzrechtlichen MalRnahmen oft schwierig, da diese viel Zeit und Wissen
erfordert und somit flr viele Start-Ups nicht zu leisten ist. Hinsichtlich der Forschungshypothese
ldsst sich festhalten, dass die Umsetzung datenschutzrechtlicher Standards zwar aufgrund der
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Komplexitat des Themenfeldes eine Hirde darstellt, es jedoch genug Anlaufstellen gibt, welche
den Grinder*innen beratend zur Seite stehen.

6. Die Komplexitit des Prozesses der Medizinproduktzertifizierung trdgt dazu bei,
dass die Griinder*innen verunsichert sind, welche spezifischen Anforderungen fiir
ihr Produkt zu erbringen sind. Zudem ist der Prozess sehr zeitaufwendig und kos-
tenintensiv und von daher fiir Start-Ups kaum eigensténdig durchzufiihren.

Bei den befragten Griinder*innen handelte es sich nicht in jedem Fall um Unternehmen, die eine
CE-Zertifizierung anstreben. Gleichwohl ist/war das Thema auch fir diese Gruppe von Befragten
relevant, da sie sich bereits mit dem Thema in der Vergangenheit auseinandergesetzt haben oder
den Zugang zum ersten Gesundheitsmarkt fir ihr Produkt in der Zukunft nicht ganzlich ausschlie-
Ren.

Die Zulassung von Medizinprodukten erfordert ein hohes Maf$ an Sachkenntnis Uber die aktuellen
Zertifizierungsanforderungen, was auch durch die befragten Personen so gesehen wurde. Um
diesen Prozess zu absolvieren, werden Kooperationen mit verschiedenen Akteuren als zielfih-
rend angesehen, um die flr den Zertifizierungsprozess notwendige Evidenz zu erbringen. Dabei
zeichnet sich ein breites Spektrum an Kooperationspartnern ab (Fachkliniken, Partnerschaft mit
wissenschaftlichen Instituten, Verbanden). Die befragten Interviewpartner*innen sehen vor al-
lem Unklarheiten und Intransparenz hinsichtlich der erforderlichen Anforderungen, die die Zulas-
sungsprozesse mit sich bringen. Diese Unklarheiten werden durch die Umstellung der EU-Richt-
linie von der Medical Device Directive (MDD) zur Medical Device Regulation (MDR) weiter ver-
starkt. Es wird die Beflirchtung geadufert, dass insbesondere Start-Ups unter der Verscharfung
der Richtlinie leiden konnten und so Wettbewerbsnachteile zu Ungunsten von EU-Unternehmen
entstdnden. Allerdings werden die Anderungen auch als positiv wahrgenommen, da dadurch die
Patientensicherheit zunimmt.

Fazit / Ausblick

Die Ergebnisse zeigen, dass sich insbesondere bei den zur Verfligung stehenden Kompetenzen
ein vielschichtiges Bild abzeichnet. Demzufolge ist das erforderliche technische Vorwissen fir
die Entwicklung marktreifer Produkte bei allen Befragten stark ausgepragt. Hinsichtlich des be-
triebswirtschaftlichen Wissens und des Wissens um die spezifischen Herausforderungen des
Gesundheitsmarkts waren grof3e Unterschiede zu verzeichnen. Demnach verfligen insbesondere
Grinder*innen von Hochschulausgrindungen dber ein geringeres Mal% an betriebswirtschaftli-
chen und gesundheitsspezifischen Wissen als Grinder*innen, die bereits Uber berufliche Erfah-
rung verflgen. Dieses Defizit scheint jedoch zumindest teilweise durch Férderungsstrukturen an
den Hochschulen ausgeglichen zu werden.

Allerdings scheint dabei die Qualitat der Technologietransferstellen je nach Hochschulstandort
zu variieren, mit der Folge, dass keine gleichen Ausgangsbedingungen fir Hochschulausgrin-
dungen bestehen. Das Grindungsumfeld fir auRReruniversitdre Griindungen unterscheidet sich
dabei grundséatzlich von dem der Hochschulausgriinder*innen. Dementsprechend beschreitet
diese Gruppierung von Griinder*innen einen anderen Entwicklungspfad. Sie begeben sich friher
auf die Suche nach Privatinvestoren (VCs, Businessangels), um auf diesem Weg die ndtigen fi-
nanziellen Ressourcen zur Entwicklung ihrer Produkte zu generieren. Bei Hochschulausgrindun-
gen existieren breitere Mittel der Forderung oder die Grinder*innen sind aufgrund der Beratung
der Transferstellen besser Uber die 6ffentliche Forderungslandschaft informiert. Nichtdestotrotz
reichen die bestehenden 6ffentlichen Forderungsstrukturen nicht aus, um eine lickenlose Finan-
zierung ihrer Unternehmung zu gewahrleisten. Vor allem kritisieren die befragten Personen, dass
die Férdersummen zu niedrig seien oder der Prozess der Beantragung zu langwierig sei. Aus
diesem Grund begeben sich auch die Hochschulausgrinder*innen Gber kurz oder lang auf die
Suche nach privaten Kapitalgebern. Dieser Finanzierungsmix stellt sich dabei oftmals als ein Ba-
lanceakt flr die Grinder*innen dar, bei dem jederzeit durch das Ausbleiben neuer finanzieller
Mittel der Sturz in die unternehmerische Insolvenz droht. Bei der Vergitung und Refinanzierung
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ihrer Produkte zeigen sich die Grinder*innen jedoch kreativ, so dass die Griinder*innen unter-
schiedliche Arten der Kooperationen eingehen, um neue Vertriebsstrukturen aufzubauen. Dazu
zahlen Partnerschaften mit privatwirtschaftlichen Verbdnden wie auch mit Wohlfahrtverbanden
oder Kliniken. Der Aufnahme ihrer Produkte in die Regelversorgung der GKV stehen die meisten
Grinder*innen positiv gegenlber, dufRern jedoch Bedenken hinsichtlich des Erbringens der noti-
gen Evidenz.

Diese Bedenken spiegeln sich auch bezlglich des Prozesses der Medizinproduktzulassung wi-
der. Der Prozess der Zertifizierung wird als duf3erst aufwendig und als zeit- und kostenintensiv
beschrieben. Darlber hinaus besteht Unklarheit und/oder Unwissen Uber die spezifischen Anfor-
derungen flr das eigene Produkt (Risikoklassen, Studien). Diese Intransparenz wird durch die
Umstellung der EU-Richtlinie von MDD zur MDR noch verstérkt. Der Prozess der Zertifizierung
wird somit als grof3e Hirde und potenziell existenzbedrohend empfunden.

Eine ahnliche Unklarheit lasst sich bei der Bewertung der datenschutzrechtlichen Rahmenbedin-
gungen seitens der Grinder*innen erkennen. Nur wenige Grinder*innen verfligen auf diesem
Gebiet Uber ausreichend Kompetenzen, um die Umsetzung datenschutzrechtlicher MaRnahmen
allein durchzufihren. Hierfir stehen ihnen aber ausreichend externe Unterstlitzungsangebote zur
Verflgung, welche allerdings wiederum wertvolle finanzielle Ressourcen binden.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Grinder*innen auf ein breites Spektrum an
Hemmnissen und Barrieren auf dem Weg ihres Produktes zur Marktreife stoRen. Einschrankend
muss darauf hingewiesen werden, dass die Ergebnisse bedingt durch die niedrige Fallzahl explo-
rativen Charakter haben und durch weitere Methoden wie eine schriftliche Befragung und/oder
weitere Interviews erganzt werden sollten.
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