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COVID-19:  
KI kann helfen. 
Das Potenzial von Künstlicher Intelligenz (KI) 
und Real-World Data (RWD) bei der Entschei-
dungsfindung in den Bereichen medizinische 
Regulierung, Preisgestaltung und Rückerstat-
tung in den USA und Europa  
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1. Einleitung 

Vor der COVID-19 Pandemie befanden sich die Pharma-, Diagnostik- und 
Medizingeräte-Industrie im Umbruch – ausgelöst durch offene Daten, 
übergreifende und sichere Plattformen, Systeme der Künstliche Intelli-
genz (KI), einer verbraucherorientierten Versorgung und einer 
grundlegenden Verlagerung von der Gesundheitsprävention hin zum au-
genblicklichen Wohlergehen d.h. Gesundheit selbst. Dennoch fanden Big 
Data und KI-Informationen nur bedingt Verwendung bei den Entschei-
dungsprozessen von Behörden und Regulierern. Erschwert wurde dies 
sowohl durch eine skeptische Haltung in vielen Bereichen des Gesund-
heitswesens als auch durch diverse Bedenken im Bereich des 
Datenschutzes und der Dateninterpretation.  

Im Verlauf der Pandemie haben Big Data und KI zunehmend an Bedeu-
tung gewonnen, um das Patientenverhalten, die Auswirkungen auf 
Ressourcen des Gesundheitswesens und die Ausbreitung von Krankhei-
ten vorherzusagen, abzuschwächen und zu modellieren. Tatsächlich 
erlebt KI eine Art „Renaissance", in der Skepsis allmählich durch Ver-
trauen, Optimismus und die Hoffnung ersetzt wird, dass Big Data und KI 
vorteilhafte oder sogar lebensrettende Ergebnisse liefern können. 

In dieser „Renaissance“ hat KI nun das Potenzial, die globale Reaktion auf 
COVID-19 zu verbessern und die Entwicklung sowohl bei der Entschei-
dungsfindung in Regulierungsfragen als auch bei der Rückerstattung zu 
unterstützen. Jetzt ist der richtige Zeitpunkt gekommen, um sich ge-
nauer mit der Frage zu befassen, wie KI, Big Data und insbesondere Real-
World Data (RWD) die Entscheidungsfindung für die behördliche Zulas-
sung, die Preisgestaltung und den Zugang zu neuen Behandlungen und 
Diagnostiken verbessern können. Um KI und Big Data für Regulierungs- 
und Erstattungszwecke bestmöglich zu nutzen, ist es wichtig, nicht nur 
die richtigen Daten aus den richtigen Quellen zu sammeln. Es gilt auch, 
das für die jeweilige Zielstellung passende KI-Modell zu wählen. Darüber 
hinaus müssen wir die am besten geeignete Datenerhebungsmethode 
ermitteln und Transparenz bei der Datenauswertung mithilfe gemeinsam 
vereinbarter Methoden sicherstellen.
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2. Begriffsklärung 

KI wird wie folgt definiert … 

(1) ein Zweig der Informatik, der sich mit der Simulation von intelligentem 
Verhalten in Computern beschäftigt  

(2) der Fähigkeit einer Maschine, intelligentes menschliches Verhalten zu 
imitieren (Merriam-Webster (2020). 

Die Definitionen des Begriffes RWD beziehen sich auf verschiedene 
Zulassungsbehörden. Nach Angaben der US-amerikanischen Food and 
Drug Administration (FDA) wird RWD wie folgt definiert: “The data 
relating to patient health status and/or the delivery of health care 
routinely collected from a variety of sources.” Die European Medicines 
Agency (EMA) bezeichnet RWD als “routinely collected data relating to a 
patient’s health status or the delivery of health care from a variety of 
sources other than traditional clinical trials.” (Cave et al., 2019)  

Real-World Evidence (RWE) wird definiert als die klinische 
Beweisführung über die Verwendung und die potenziellen Vorteile oder 
Risiken eines Medizinprodukts, abgeleitet aus der Analyse von RWD (US 
Food and Drug Administration, 2018).  

Regulierer verwenden RWD, um die wahrscheinlichen Auswirkungen 
neuer Behandlungsmethoden oder Diagnostiken auf die 
Gesamtbevölkerung und Teilgruppen, auf Gesundheitsbudgets und die 
Ressourcennutzung zu bewerten.  

Verwendung von RWD zur Wertbestimmung einer neuen Behandlung im Gesundheitswesen (George, 2015): 

Bevölkerung  Individuelle Patienten 

   

Gesundheitsbudgets und  
-ressourcen 

 Klinische Ärzte 
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3. Das Potenzial von AI und RWD bei 
der regulatorischen Entscheidungs-
findung in Europa und den USA 

Der im Jahr 2016 verabschiedete  21st 
Century Cures Act der USA legt einen 
Schwerpunkt auf RWD bei der regulatori-
schen Entscheidungsfindung, einschließ-
lich der Zulassung neuer Indikationen für 
zugelassene Arzneimittel. 

 
Im Dezember 2019 schätzte die FDA, 

dass die Hälfte der klinischen Studien in 
den kommenden Jahren durch entspre-
chende Computersimulationen ersetzt 
wird, um finanzielle Einsparungen und eine  
Produktivitätssteigerung bei der Medika-
mentenentwicklung erreichen zu können. 
In einem Bericht aus dem Jahr  2016 wurde 
geschätzt, dass Pharma-Unternehmen 
durch den Einsatz  von RWE unter Umstän-
den bis zu einer Milliarde US-Dollar pro 
Jahr einsparen könnten (Hughes et. al., 
2018).  

 
Um hierfür das Bewusstsein zu schär-

fen, die politischen Rahmenbedingungen 
bezüglich der Modellierung und Simulation 
voranzutreiben sowie die Akzeptanz und 
die Einführung von KI zu fördern, hat die 
FDA eine Arbeitsgruppe mit mehr als 200 
Wissenschaftler(innen) eingerichtet (Mor-
rison 2018).  

 
Diese Initiative wurde in Europa von der 

European Medicine Agency (EMA) mit einer 
eigenen Arbeitsgruppe zur Modellierung 
und Simulation aufgegriffen (Scientific 
Writing Team, 2018). Zielsetzung dieser 
Gruppe ist es, die Implementierung eines 
lernenden Regulierungssystems basier-
end auf elektronischen Gesundheitsakten 

und anderen routinemäßig gesammelten 
RWD zu beschleunigen (European Medici-
nes Agency 2018). Zudem beabsichtigt sie, 
eine sichere, ethische und patientenorien-
tierte Steuerung für den Zugriff auf RWD 
sowie für deren Verwaltung, Analyse und 
Bewertung zu gewährleisten (European 
Medicines Agency, 2019). 

 
Hierfür ist eine geeignete Plattform er-

forderlich, die einen vereinbarten Rahmen 
und abgestimmte Methoden nutzt, um die 
Erfassung von RWD unter Verwendung ge-
meinsamer Standards zu erleichtern und 
RWE für den Einsatz bei Zulassungsstellen 
nutzbar zu machen. Die Plattform muss 
hierzu den industriellen Standards ent-
sprechen. So soll sichergestellt werden, 
dass darauf klinischen Daten, Daten von 
Wearables und Sensoren, Ergebnisse aus 
Patientenberichten (patient-reported out-
comes (PROs)) und Ergebnisse aus 
Klinikberichten (clinician-reported outco-
mes (ClinROs)), Daten zu entsprechen-den 
Verwaltungsanforderungen sowie rando-
misierte klinische Studien gespeichert 
werden können. 

 
Oft liegen diese Daten in isolierten 

(fragmentierten) Datenbanken in ver-
schiedensten Formaten und aus unter-
schiedlichen Quellen vor, wie z.B. wissen-
schaftliche Laboraufzeichnungen, medi-
zinische Fachzeitschriften, klinische Stu-
dienergebnisse, Patientenverhaltensda-
ten oder Daten zu Lebensgewohnheiten 
der Patienten, die zudem noch mit tragba-
ren oder sensorbasierten e-Health-
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Geräten aufgenommen wurden. Eine ge-
eignete Plattform sollte Mittel zur 
Integration und zum Hosting all dieser un-
terschiedlichen Datenformate von 
verschiedensten Interessengruppen bie-
ten, um somit eine KI-Datenanalyse zu 
ermöglichen. Eine Voraussetzung für die 
erfolgreiche Datenintegration ist ein Plan 
zur Umsetzung der gemeinsamen Daten-
nutzung, wobei die Privatsphäre der 
Patienten, die Datensicherheit und der 
Schutz von Geschäftsinteressen gewahrt 
und respektiert werden müssen (Wilson, 
2019). 

 
Die Entwicklung einer stabilen, erfolg-

reichen Plattform erfordert ein multi-
disziplinäres Team, das über Fachwissen 
in den Bereichen RWE-Strategie, behörd-
liche Bewertungs- und Entscheidungs-
kriterien, Big-Data-Technologie, klinische 
Studien, technische Umsetzung, Verhal-
tensforschung und Epidemiologie sowie 
über ein wirtschaftliches Ziel für die Ver-
wendung der Ergebnisse verfügt. 

 
In Zusammenarbeit mit der Gesell-

schaft für klinische Studien und 
Patientengruppen entwickelt die FDA wis-
senschaftliche und technische Normen 
mit dem Ziel, neue digitale Technologien in 
klinische Studien zu integrieren. Diese 
Herangehensweise ist darauf ausgerich-
tet, das Design klinischer Studien zu 
erleichtern, um diese agiler und für Patien-
ten und Aufsichtsbehörden leichter zu-
gänglich zu gestalten.  

Weiterhin empfiehlt die EMA in ihrer 
Strategie “Regulatory Science to 2025“, 
mit Interessenvertretern, insbesondere 
mit internationalen Partnern, zusammen-
zuarbeiten, um gemeinschaftliche kli-
nische Studien zu fördern z.B. mit der 
transformativen klinischen Studieninitia-
tive (Clinical Trial Transformation Initiative 
(CTTI)) und ähnlichen Initiativen. Ziel ist es, 
Neuerungen im Bereich der Patien-
tenidentifikation einzuführen und zu be-
schleunigen (European Medicines Agency, 
2020). 

      Durch die Kombination von Daten aus 
klinischen Zufallsversuchen mit Daten aus 
verschiedensten Quellen wird es ermög-
licht, neue Anwendungen und bereits 
existierende Daten wirksamer einzuset-
zen. Ebenso können so spezifische KI-
Algorithmen verwendet werden, um Daten 
zu gewinnen und Aufzeichnungen gemäß 
der Anforderungen der Zulassungsbehör-
den in Europa und in den USA zu 
analysieren. Solche Datenquellen sind 
z.B.:  

 
– KI-gestütze mobile Anwendungen, 

Wearables, Biosensoren und vernetzte 
Geräte  

– Elektronische Patientenakten 
(Electronic Health Records (EHRs)) 

– Öffentlich zugängliche Inhalte, z.B. 
Datenbanken von Studien und sozialen 
Medien
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4. Das Potenzial von KI für den 
Einsatz in Entscheidungsprozessen 
im Bereich der Preisgestaltung und 
Rückerstattung  

RWE spielt eine immer größere Rolle 
bei der Unterstützung von Produktwertan-
geboten, bei der Kommunikation von 
Erstattungsentscheidungen und letztend-
lich beim Umgang mit Ungewissheiten 
bezüglich der Daten aus randomisierten 
kontrollierten Studien (RKS). 

 
Die in RKS erhobenen Daten werden 

zwar als Goldstandard für die interne Vali-
dität angesehen, bergen dennoch Un-
sicherheiten in sich, wenn diese von Regu-
lierern und Gesundheitstechnologie-
Behörden gegen ihre Beweisführungsan-
forderungen interpretiert und abgeglichen 
werden. Ungewissheiten entstehen durch 
unzureichende Nachweise der Wirksam-
keit, eine unklare Unterteilung von Patien-
tenpopulationen und Behandlungsum-
gebungen (vor und nach neuen Behandlun-
gen), die die Behandlungsrealität oder 
statistische Einschränkungen nicht re-
flektieren. Diese Unsicherheiten führen zu 
Schwierigkeiten bei den Regulierern, 
wenn es darum geht, vorherzusagen, wel-
che Auswirkung auf die Nutzung der 
Gesundheitsressourcen zu erwarten ist, 
welche Patienten am meisten profitieren 
können und wie die Behandlung im Krank-
heitsverlauf eingesetzt werden sollte. 
RWE bietet das Potenzial, einige dieser 
Unsicherheiten zu beseitigen, indem zu-
sätzliche Beweise zu Ergebnissen, 
Patientenvorlieben, Lebensqualität und 
der Art und Weise geliefert werden, wie 
Patienten Zugang zum Gesundheits-

system erhalten und sich durch dieses be-
wegen. Die Verwendung von Wearables, 
Apps und Sensoren in Verbindung mit KI 
kann die Erfassung von Daten aus der Pa-
tienten-populationen durch ihre einfache 
und nicht interventionelle Handhabung er-
leichtern. Hierdurch kann auch nahezu 
Echtzeit-Feedback bezüglich der Behand-
lung und Wirksamkeit in einer potenziell 
viel größere Patientenpopulationen ge-
liefert werden, als dies in randomisierten 
klinischen Studien möglich ist. RWE bietet 
die Möglichkeit, Ergebnisse zur Wirksam-
keit von randomisierten klinischen Stu-
dien zu verbessern. Der Einsatz von RWE 
ermöglicht zudem ein genaueres Bild da-
von, wie sich Patienten durch das 
Gesundheitssystem bewegen und wel-
chen Behandlungs- oder Diagnoseweg 
Patienten in der Realität durchlaufen, ein-
schließlich Verzögerungen, Wartezeiten 
und eigene gesundheitliche Entscheidun-
gen der Patienten, die den Gesund-
heitszustand beeinflussen (z.B. Gewichts-
abnahme, Anpassung oder Ausweitung 
von Bewegungsroutinen usw.), zusätzliche 
Behandlungen auf Wunsch der Patienten 
(z.B. rezeptfreie Medikamente) und an-
dere. Dies ermöglicht eine genauere 
Bewertung der Budgetauswirkung, des 
Verbrauchs von Gesundheitsressourcen 
und der Art und Weise, wie die Wirksam-
keit zum Patientenvorteil eingesetzt 
werden kann. In der Folge können Preis-
verhandlungen durch aktuellere und 
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genauere Informationen unterstützt wer-
den.  

 
Für Hersteller ist die Verwendung von KI 

zur Erfassung und Interpretation von RWD 
entscheidend, um den potenziellen Pro-
duktwert frühzeitig zu bestimmen. Im 
Rahmen von prädiktiven KI-Modellen und 
Analyse-Tools kann RWD das Verständnis 
von Krankheitsursachen und Behand-
lungsverläufen beschleunigen und er-
leichtern sowie bei der Auswahl von pas-
senden neuen Behandlungsmethoden und 
Diagnostiken in aktuellen Patientenfälle 
unterstützen. Ein gemeinsames KI-Modell 
würde es Herstellern erlauben, solche Da-
ten bei der ersten Bewertung der 
Gesundheitstechnologie/ Evaluation der 
Regulierer zur Verfügung zu stellen. Her-
steller könnten so auch in der Lage sein, 
das Design klinischer Studien zu verbes-
sern, indem sie genau die Daten prognos-
tizieren, die für den Nachweis des Nutzens 
besonders relevant sind. Zudem könnten 
sie die wichtigen Endpunkte klinischer 
Studien identifizieren, die Studiendesigns 
optimieren und die möglichen Effektgrö-
ßen vorhersagen. Zusammenfassend 
sollte der Einsatz von KI einen gezielteren, 
besser planbaren Wertnachweis ermögli-
chen, der sich an den realen Gegeben-
heiten des Gesundheitswesens orientiert.  

  
Somit könnte RWE – angetrieben durch 

eine KI-gestützte Analyse von RWD – dazu 
beitragen, dass Regulierer und Organisati-
onen zur Bewertung von Gesundheits-
technologien realistischere Entscheidun-
gen über den Produktwert, die Aus-
wirkungen auf das Budget und Gesund-
heitswesen (über das Budget hinaus) 
sowie über den Umfang von Erstattungen 
treffen können.  

 
Die Anwendung digitaler Technologien 

in der Krebsforschung wird, wie von Bun-
desgesundheitsminister Jens Spahn 
(2020) angekündigt, während der kom-
menden deutschen EU-Ratspräsident-
schaft im zweiten Quartal 2020 ein vor-

rangiges Thema darstellen. Während der 
COVID-19-Pandemie wurde ein bisher bei-
spielloser Schritt auf europäischer Ebene 
vollzogen – in Richtung der Entwicklung 
klinischer Daten unter Verwendung digita-
ler Technologien. Dies ermöglicht es auch 
nach der Pandemie, Entscheidungspro-
zesse von den behördlichen Dienststellen 
für die Bewertung von Gesundheitstech-
nologien und von Auftraggebern zu ver-
bessern, indem durch RWD angereicherte 
Beweisführungen als auch Informationen 
zum Ressourcenverbrauch zeitnah zur 
Verfügung gestellt werden. 

 
 
Fallstudie – Verbesserter Nachweis der 
Ressourcennutzung und der allgemeinen 
Überlebensrate (AÜ) bei nicht-kleinzelli-
gem Lungenkrebs (NKLK):  

  
Hintergrund: Der Einsatz von Web-basiertem Mo-
nitoring für Lungenkrebspatienten ist von 
wachsendem Interesse. Dies ist auf vielverspre-
chende neue Forschungsergebnisse zurück-
zuführen, die auf eine Verbesserung bei der Krebs-
behandlung und der Ressourcennutzung hin-
deuten. Eine kürzlich in Frankreich durchgeführte 
Studie untersuchte, ob die AÜ von Lungenkrebspa-
tienten verbessert werden könnte, wenn statt der 
klassischen, regulären Nachsorge mit bildgeben-
den Verfahren eine Web-basierte Nachsorge 
eingesetzt wird (Denis et. al., 2017).  

 
Vorgehensweise: Patienten mit Lungenkrebs im 
fortgeschrittenen Stadium wurden nach dem Zu-
fallsprinzip einem wöchentlichen Symptom-
Monitoring zugewiesen. Dabei wurde ein Web-ba-
sierter Follow-up-Algorithmus verwendet, um eine 
mögliche Ausbreitung des Krebses zu erkennen 
(Experimenteller Arm). Alternativ dazu wurde eine 
routinemäßige Nachbeobachtung mit Computer-
tomographien (CT) durchgeführt, die je nach 
Krankheitsstadium alle 3 bis 6 Monate durchge-
führt wurden (Kontrollarm). 

 
Ergebnis: Die Intervention verbesserte die AÜ auf-
grund der frühen Rückfallerkennung und einer 
verbesserten Leistung bei einem Rückfall.  
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5. Diagnostik- und Pharmahersteller 
übernehmen die Führung  

Der Wert für die diagnostischen und 
pharmazeutischen Hersteller, die mit KI-
Tech-Unternehmen zusammenarbeiten, 
liegt in der Leistungsfähigkeit von KI, die 
überwältigende Menge an Versuchsdaten 
und RWD zu speichern, zu verarbeiten und 
zu analysieren, die in jeder Phase der Arz-
neimittelentwicklung – einschließlich der 
Forschung, den klinischen Versuchen, der 
Herstellung, dem Betrieb und Finanzwe-
sen – gesammelt werden müssen.  

 
Im Folgenden sind Beispiele für Part-

nerschaften zwischen Pharma- und 
Diagnostik-Herstellern und KI-Unterneh-
men dargestellt: 
– Verily Life Sciences, ein Tochter-

unternehmen von Googles Alphabet 
Inc., hat sich mit Novartis, Otsuka, 
Pfizer und Sanofi, zusammengeschlos-
sen, um klinische Studien zu be-
schleunigen, die Patientenrekrutierung 
und -beteiligung zu optimieren und die 
Daten und Beweisführung zu verbes-
sern, die den Regulierern und HTA-
Behörden zur Verfügung gestellt 
werden. 

– Am 1. Oktober 2019 einigten sich 
Microsoft und Novartis auf eine 
fünfjährige Zusammenarbeit, um zu 
untersuchen, wie die Kompetenz von 
Microsoft im Bereich der hoch-
entwickelten KI-Technologie und die 

umfassende Expertise von Novartis in 
der klinischen Erforschung kombiniert 
werden können. Ziel ist es, den Prozess 
der Arzneimttelerforschung und -ent-
wicklung über Fachbereiche wie 
Forschung, klinische Studien und 
Finanzwesen hinweg zu revolutionier-
en. (Lee, 2019)  

– Im Dezember 2019 wurde Trials@Home 
offiziell von der europäischen Inno-
vative Medicines Initiative (IMI) ins 
Leben gerufen. Ziel der Initiative ist es, 
zu untersuchen, inwieweit entfernte, 
dezentralisierte klinische Studien 
(EDKS) mithilfe von KI-fähigen 
Technologien in der Lage sein könnten, 
unterschiedlichste und schwer erreich-
bare Bevölkerungsgruppen in klinische 
Studien einzubeziehen.  

Der Einsatz von KI wird den Prozess der 
Erhebung, Sichtung und Analyse riesiger 
Datenmengen enorm unterstützen, wie es 
auch bei der Verwendung von RWD für die 
Beweiserzeugung der Fall ist. Dadurch 
wird eine schnelle, effiziente Einführung 
von Innovationen bei gleichzeitiger Redu-
zierung der Entwicklungskosten ermög-
licht.  
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6. Die optimale Verwendung von KI-
Erfahrungen in der COVID-19-
Pandemie 

Weltweit wird täglich COVID-19-bezo-
gene RWD generiert. Diese RWD bein-
haltet Informationen darüber, wie COVID-
19-Patienten Zugang zum Gesundheits-
system erhalten, wie sie behandelt 
werden, welche OTC-Behandlungen die 
Patienten erhalten und wie sich die Krank-
heit entwickelt, wenn sich die Patienten in 
Quarantäne befinden und remote über-
wacht werden. Die KI-Community, Diag-
nostik- und Arzneimittelhersteller, die 
Wissenschaftsgemeinde sowie Zulas-
sungs- und Erstattungsbehörden nutzten 
die einzigartige Gelegenheit, um zu erfor-
schen, wie eine schnelle Analyse dieser 
RWD-Daten zur Vorhersage und Eindäm-
mung des Ausmaßes der COVID-19-
Pandemie genutzt werden kann. Der Ein-
satz von KI ist bei der Datenanalyse von 
entscheidender Bedeutung, da es diese 
Technologie ermöglicht, die gesammelten 
Daten durch das Lernen aus anderen Da-
tensätzen (wie z.B. aus randomisierten 
klinischen Studien oder Einsichten in wis-
senschaftliche Veröffentlichungen durch 
Meta-Analyse oder anderen Patientenin-
formationen) ent-weder zu bestätigen 
oder zu bewerten. Durch die Verwendung 
gemeinsam genutzter Daten und die An-
wendung von KI auf diese Daten können 
KI-Unternehmen Patienten, das Gesund-
heitspersonal, Wissenschaftler, Epide-
miologen, Zulassungsbehörden und politi-
sche Entscheidungsträger dazu befähi-
gen, Krankheitsverbreitungsmuster sowie 
Zugangs- und Ressourcenbedürfnisse 
besser zu verstehen, zu überwachen und 
aufzudecken. Außerdem können sie somit 
fundiertere Entscheidungen darüber tref-

fen, wie und wo Budgets für geeignete 
Maßnahmen, neue Behandlungsmetho-
den, Ressourcenplanung und die Vermitt-
lung lebenswichtiger Informationen an Pa-
tienten und die Bevölkerung im All-
gemeinen bereitgestellt werden. 

 
Während der Pandemie wurden enorme 

Anstrengungen unternommen, um KI-
Technologien wirksam einzusetzen und 
damit einige der zuvor in diesem Paper ge-
nannten Herausforderungen zu lösen. Am 
16. März wurde in den USA offiziell die “O-
pen Research Dataset Challenge” vom 
Weißen Haus, den National Institutes of 
Health und der Georgetown University ins 
Leben gerufen. Seitdem ist der CORD-19-
Datensatz (US Government (2020), Allen 
Institute For AI et al. 2020) öffentlich zu-
gänglich. Dieser Datensatz beinhaltet 
Zehntausende von wissenschaftlichen 
Veröffentlichungen zu COVID-19 und ande-
ren verwandten Coronaviren. Ziel der 
Initiative ist es, dass Datenwissenschaft-
ler auf freiwilliger Basis neueste Ent-
wicklungen in den Bereichen der natürli-
chen Sprachverarbeitung und anderen KI-
Methoden anwenden, um neue Erkennt-
nisse zu gewinnen, die im Kampf gegen 
COVID-19 unterstützen können. KI-Lösun-
gen werden Wissenschaftlern im Medizin-
bereich helfen, genau die Informationen 
zu finden und zu extrahieren, die sie benö-
tigen, um neue Forschungs-ergebnisse zu 
erlangen. Dies ist insbesondere bei der ra-
sant wachsenden Anzahl an Veröffent-
lichungen notwendig, die es Wissen-
schaftlern de facto unmöglich macht, in 
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Echtzeit mit den neusten Entwicklungen 
Schritt zu halten. 

 
Eines der vielzähligen Beispiele der Zu-

sammenarbeit stellt das Unternehmen 
Ericsson dar. Es reagierte beispielsweise 
auf den Aufruf des Weisen Haußes. 362 
Ericsson-Mitarbeiter mit interdisziplinä-
rem Hintergrund meldeten sich freiwillig, 
darunter z.B. Datenwissenschafter, Date-
ningenieure, Datenvisualisierer, Projekt-
manager, Führungskräfte und Autoren 
(McLachlan, 2020). Dieses interdiszipli-
näre Team wird sich mit der Ausbreitung, 
den Risikofaktoren, dem Aufbau des Viru-
ses, ethischen Fragestellungen sowie mit 
Diagnose- und Therapieverfahren befas-
sen.  

Weitere Beispiele für frei zugängliche 
Datensätze im Zusammenhang mit der 
Pandemie sind folgende (Godfried 2020):  

 
– Coronavirus Genome (Mooney 2020) 

– Chemdiv Database Database (ChemDiv, 
2020) 

– GitHub Coronavirus  (Haslett, 2020) 

– COVID-19 Korea Dataset & 
Comprehensive Medical Dataset & 
visualizer (Lee, 2020) 

– COVID-19 Vulnerability Index (DeCaprio, 
2020) 

– COVID-19 image data collection (Cohen, 
J.P., 2020) 

– Coronavirus Tweets Dataset (Smith, S. 
(2020) 

Die rasche Erhebung von RWD während 
der Pandemie setzt neue Standards dafür, 
wie Verbrauchsmuster für neue Behand-
lungen erfasst werden können, wie 
Patienten Zugang zu Gesundheitssyste-
men und Diagnosen erhalten und schließ-
lich ob Patienten ihre Lebensgewohnhei-
ten ändern oder nicht. Diese Daten stellen 
eine Reihe von wichtigen Informationen 
für Zulassungs- und Erstattungsbehörden 
dar.  
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7. Schlussfolgerungen 

KI hat das Potenzial, die Arzneimittelzulassung sowie Entscheidungen 
zur Preisgestaltung und Rückerstattung zu optimieren. Es bedarf noch 
erheblicher Arbeit, um Standards zu harmonisieren, eine akademische 
Angleichung der Methoden und Ansätze zu erreichen, den besten Weg 
der Datenübermittlung an die wichtigsten Interessengruppen zu finden 
und zu klären, wie die von der KI analysierte RWD bei der Ausrichtung 
neuer Behandlungen im Gesundheitswesen verwendet werden kann. 

Die folgenden drei Erkenntnisse richten sich an Pharma- und Diagnostik-
hersteller und beziehen sich auf die strategische und operative Planung 
bei der Entwicklung von KI-Systemen, die RWD- und RKS-Daten für den 
Einsatz in Zulassungs- und Erstattungsfragen integrieren: 

1. Erstellen Sie eine Plattform auf 
Basis gemeinsamer Standards, um 
Datenintegration zu ermöglichen 
Zentral bei der Integration von RWD in RKS ist eine standardisierte Her-
angehensweise innerhalb einer geeigneten Plattform, deren Fokus 
entweder auf der Entscheidungsfindung im Bereich der Zulassung oder 
der Rückerstattung liegt. Der Hersteller sollte in der Lage sein, ver-
schiedenste globale Datenquellen bereitzustellen, zu durchsuchen, 
abzurufen, zu extrahieren und zu analysieren. Eine solche Platform muss 
Folgendes zur Verfügung stellen: 

– Einzigartige, aussagbekräftige Daten mit Bezug zum Analyseziel, 
Zulassung oder Rückerstattung  

– Eine leicht zugängliche Struktur 

– Eine einfach zu bedienende Platform unter Anwendung eines 
benutzerzentrierten Designs, sodass sowohl Erstanwender als auch 
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Experten die Plattform gleichermaßen effektiv und effizient nutzen 
können 

– Eine klare Kommunikation der ausgegebenen Information, die in einer 
leicht verständlichen, leicht zu verarbeitenden und leicht 
anzuwendenden Weise dargestellt werden 

– Eine Methode, die eine reibungslose Weiterverarbeitung und Analyse 
der Daten ermöglicht  

– Eine einfache Fehlerbehebung mit leicht nachvollziehbaren 
Lösungen.  

2. Erfüllen Sie die Zulassungs- und/ 
oder Erstattungsanforderungen für 
RWE und klinische Studien  
Jede Behörde – ob für Zulassungs- oder Erstattungsfragen – setzt Anfor-
derungen und Methoden für die Planung und Durchführung klinischer 
Studien und die Erhebung von RWD fest. Die Plattform sollte Filter be-
reitstellen, die basierend auf den erwähnten Methoden und 
Anforderungen gestaltet sind. So kann sichergestellt werden, dass die 
analysierten und dargestellten Daten den Erwartungen der Hauptziel-
gruppe entsprechen und für die Entscheidungsfindung relevant sind. 

3. Erstellen Sie ein fortwährendes 
Lern- und Kommunkationssystem 
Der Wert, der sich aus der Verbindung von KI mit RWD und klinischen 
Studiendaten ergibt, entsteht nur, wenn folgende Bedingungen erfüllt 
sind: 
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– Integrieren Sie Erfahrungswerte, wie z.B. gewonnene Erkenntnisse 
während der COVID-19-Pandemie 

– Stellen Sie sicher, dass Sie die Evidenzanforderungen von 
Kostenträgern, Regulierungsbehörden und Gesundheitstechnologie-
Anbietern kennen, damit Sie klare Zielvorgaben definieren können, 
wenn Sie klinische Evidenz und Evidenz zur Nutzung von 
Gesundheitsressourcen mithilfe von RWD und KI erheben, 
kombinieren und analysieren.  

– Erweitern Sie Ihre Zielgruppe auf andere Hauptinteressensgruppen – 
wie Patienten und Ärzte, aber auch auf lokale Budgetverantwortliche 
bei Gesundheitsdiensten, ergänzenden Gesundheitsdienstleistern 
einschließlich Pflegediensten, Rehabilitationsdiensten und anderen  

– Unterstützen Sie Datenschutz und Datentransparenz, indem Sie einen 
gemeinsamen Rahmen dafür schaffen, welche Daten bereitgestellt 
und geschützt werden, und wem welche Daten gehören 

– Fördern Sie die interdisziplinäre Zusammenarbeit, um Daten aus KI-
Systemen für unterschiedliche Kompetenzfelder im 
Gesundheitssystem nutzbar zu machen 
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8. UseTree und Ascenian können 
diese Vorhaben unterstützen:   

Anpassen von Verfahren zur Entwicklung und Verwen-
dung von RWD und KI an die Anforderungen und 
Kriterien der Zulassungs- und Erstattungsbehörden 

 

Identifizieren von relevanten Methoden und Beweisan-
forderungen für Entscheidungen bezüglich der 
Preisgestaltung und Rückerstattung 

 

Ermitteln von Hauptinteressensvertretern und Wertin-
formationen aus den Analysen sowie Angleichen an das 
Leistungsversprechen  

 

Entwicklung von marktspezifischen Wertergebnisvor-
hersagen und Prognosemodellen, basierend auf von KI-
Daten – einschließlich klinischer Versuchsdaten und 
RWD 

 

Unterstützen bei der geeigneten Datenvisualisierung, -
analyse und -synthese 

 

Identifizieren und Gestalten von bedeutenden Touch-
points in der Interaktion mit dem System 

 

Definieren von internen Benutzergruppen, die zur Ent-
wicklung einer gemeinsamen Platfform herangezogen 
werden müssen  

2 
 

4 
 

5 
 

6 
 

7 
 

1 
 

3 
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Gestalten der Benutzerführung zur Maximierung der 
Wirksamkeit und der Effizienz der Systemausgaben 

 

Entwerfen und Konzipieren einer einfach zu bedienen-
den Benutzeroberfläche, um eine effektive, effiziente 
Nutzung zu gewährleisten und gleichzeitig Benutzerfeh-
ler zu verhindern bzw. eine einfache Fehlerbehebung 
sicherzustellen sowie das Erfüllen von Normen und 
Standards, z.B. EN ISO 9241-210/110 & DIN EN 
62366/60601, ANSI/AAMI/ISO 14971 

 

Bereitstellen eines positiven Benutzererlebnisses und 
einer daraus resultierenden hohen Benutzerzufrieden-
heit bei der Verwendung der Plattform und während des 
Bedienprozesses 

 

Schaffen von Nutzervertrauen in zuverlässige und valide 
Ergebnisse, die mit den Bestimmungen der Zulassungs- 
und Erstattungsstellen übereinstimmen 

 

 

9 
 

10 
 

11 
 

8 
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Wenn Sie Interesse haben, 
KI zur Unterstützung Ihrer 
Arbeitsabläufe in den Berei-
chen Zulassung bzw. 
Rückerstattung einzuset-
zen, stehen wir Ihnen gerne 
beratend zur Verfügung.
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10. Über uns 

UseTree entwickelt Produkte aus einem tiefen Verständnis für den Men-
schen. Das interdisziplinäre Team von erfahrenen Experten berät 
international agierende Unternehmen auf ihrem Weg zu Produkten, die 
so eingängig, nützlich und begehrenswert sind wie möglich.  

UseTree GmbH 
Bismarckstraße 10-12 
D-10625 Berlin 

Phone: +49 30 8632919 1 
info@usetree.com 
www.usetree.com 

 

Der Fokus von Ascenian liegt auf Markteintrittsstrategien für neuartige 
Arzneimittel. Unsere Expertenteams sind spezialisiert auf Gen- und Zell-
therapien, Impfstoffe und Medizinprodukte. 

United States: Ascenian LLC    Europe: Ascenian GmbH 
New York, USA      Berlin, Germany 

Phone: +1  585 787 4566    Phone: +49 151 176 301 42 
info@ascenian-consulting.com 
www.ascenian-consulting.com  
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