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Erster Teil: Einfithrung!

Der wissenschaftliche Fortschritt auf dem Gebiet der Medizin stellt seit
jeher die Grundlage fiir erweiterte Moglichkeiten und innovative Ansatze
dar, die neue Chancen, aber auch Herausforderungen mit sich bringen. Ein
Beispiel hierfiir sind die sowohl in der jiingeren Vergangenheit als auch in
der Gegenwart zu verzeichnenden Forschungserfolge im Zusammenhang
mit krankheitsassoziierten Biomarkern. Wissenschaftliche Meilensteine wie
die Entschliisselung des Humangenoms,? die Entwicklung von Sequenzie-
rungstechnologien zur Analyse der menschlichen DNA sowie von anderen
Verfahren, mit denen Biomaterialien und molekulare Prozesse untersucht
werden kénnen, haben zu einem verbesserten und teilweise auch verdnder-
ten Verstdndnis von Krankheiten und ihrer Entstehung gefiihrt. Ebenjenes
erscheint geeignet, zumindest langfristig erhebliche Auswirkungen auf die
Forschungs- und Versorgungwirklichkeit zu zeitigen; von ihm vermag gar
der Impetus fiir einen allgemeinen Wandel auszugehen, welcher sich in
Gestalt der aufstrebenden individualisierten bzw. personalisierten Medizin?
und der Systemmedizin* bereits gegenwirtig zu manifestieren begonnen
hat.

Dabei betrifft diese Transformation die Medizin in einem umfassenden
Sinne, denn die neuen Erkenntnisse werden nicht nur im Bereich der
Kurativmedizin - also bei der Behandlung bereits existenter Erkrankun-
gen - relevant, sondern sie sind auch fiir ihre Vorhersage (,,Pradiktion®)
bzw. ihre Detektion in noch asymptomatischen Stadien und damit fiir
die Verhinderung von Krankheitsausbriichen von grofiter Bedeutung. Mit-

1 Zur besseren Lesbarkeit wird das generische Maskulinum genutzt, gemeint sind jedoch
alle Geschlechter. Die weibliche Form findet allerdings bisweilen Verwendung im
Zusammenhang mit Erkrankungsrisiken, Erkrankungen und medizinischen Eingriffen,
die nur oder in der iberwiltigenden Mehrheit der Félle Frauen betreffen.

2 Im Jahr 2004 wurde die endgiltige (gleichwohl letztlich nicht vollstandige) Sequenz
des menschlichen Genoms veréffentlicht — ein Hohepunkt der genetischen Forschung,
s. Graw, Genetik, S. 4.

3 S. beispielhaft zu diesem grofien und mittlerweile umfassend behandelten Themenfeld
Wienke/Dierks/Janke (Hrsg.), Rechtsfragen der Personalisierten Medizin; Keil, Rechts-
fragen der individualisierten Medizin; Kohake, Personalisierte Medizin und Recht.

4 Zu den rechtlichen Implikationen s. etwa Fleischer, Rechtliche Aspekte der Systemme-
dizin; Ernst, Rechtsfragen der Systemmedizin.
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tels genetischer Untersuchungen kénnen beispielsweise Pradispositionen
identifiziert werden, also Verdnderungen in der DNA, die mit einem oft-
mals sogar prozentual exakt bezifferbaren erhéhten Erkrankungsrisiko ein-
hergehen. Entsprechende Untersuchungen kommen vor allem im Zusam-
menhang mit erblichen Tumorsyndromen in Betracht, deren Entstehung
auf bestimmten bekannten und nachweisbaren Mutationen beruht, wie es
beispielsweise beim erblichen Brust- und Eierstockkrebs oder Darmkrebs
der Fall ist.> Aber nicht nur genetische, sondern auch nicht-genetische
Biomarker erlauben mitunter Riickschliisse auf Erkrankungen, bevor diese
tatsdchlich wahrnehmbar ausgebrochen sind, zum Beispiel bei der Alzhei-
mer-Krankheit: Erste molekulare Veranderungen im Gehirn kénnen bereits
Jahrzehnte vor einer klinisch manifesten Demenz festgestellt werden und
darauf hindeuten, dass mit einer solchen in Zukunft zu rechnen ist.®

Klinisch unauffillige Personen, die ein mittels (biomarkerbasierter) Un-
tersuchungen identifiziertes erhohtes Risiko hinsichtlich der symptomati-
schen Manifestation einer Erkrankung haben, werden in Abhingigkeit von
Art und Hohe des Risikos bisweilen als ,Healthy Il bzw. als ,Gesunde
Kranke“ bezeichnet, da sie (noch) nicht erkrankt sind, aber in Kenntnis der
ihnen drohenden Krankheit auch nicht (mehr) uneingeschrinkt gesund
erscheinen. Bestehen Moglichkeiten, den potenziell bevorstehenden Krank-
heitsausbruch bei dieser Personengruppe zu verhindern, zu verzdgern oder
zumindest frithestmdglich zu entdecken, kommt es fiir die Betroffenen
allerdings weniger auf die Bezeichnung ihres Zustands an, sondern vor
allem auf die Frage, welche Anspriiche er im Recht der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung auszulosen vermag — schliefSlich ist hierzulande die iber-
wiltigende Mehrheit aller Personen Mitglied dieser Solidargemeinschaft’.
Wenngleich sich die Sinnhaftigkeit einer vorsorglichen Intervention bei
Personen, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zukiinftig erkranken werden,
im Grundsatz wohl kaum anzweifeln ldsst, treten bei der Begriindung ent-
sprechender Leistungsanspriiche nach dem mafigeblichen Sozialgesetzbuch
Finf (SGB V) mannigfaltige Schwierigkeiten auf.

5 Ausfiihrlich hierzu S. 47 ff.

Ausfiihrlich hierzu S. 311 {f.

7 Im Jahr 2023 waren in der Bundesrepublik Deutschland 74,3 Millionen Menschen
gesetzlich krankenversichert, Statista Research Department, Anzahl der Mitglieder und
Versicherten in der GKV und PKV bis 2023, verdffentlicht am 02.01.2024, https://de.sta
tista.com/statistik/daten/studie/155823/umfrage/gkv-pkv-mitglieder-und-versichertenz
ahl-im-vergleich/#statisticContainer.

=)}
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Besonders problembehaftet ist die Konstellation, dass bei den Healthy
Il eine Mafinahme in Rede steht, die uiblicherweise dem Bereich der Kran-
kenbehandlung zugeordnet wird. So verhilt es sich im Falle risikoreduzie-
render prophylaktischer Operationen; als wohl bekanntestes Beispiel dafiir
lasst sich die vorbeugende Brustdriisenentfernung bei Frauen mit einer
erblichen Veranlagung fiir Brustkrebs nennen. Inwieweit das ,blofie” gene-
tisch bedingte Krankheitsrisiko einen diese oder dhnliche Operationen um-
fassenden Krankenbehandlungsanspruch im Sinne von §27 Abs.1 SGBV
begriinden kann, ist eine der Kernfragen dieser Arbeit. Klarungsbedarf
besteht jedoch nicht nur hinsichtlich der Existenz, Grundlage und Voraus-
setzungen eines Anspruchs auf prophylaktische Operationen oder ebenfalls
denkbare prophylaktische Medikationen, sondern auch hinsichtlich der
Frage, wie die den Mafinahmen notwendigerweise vorgelagerten Untersu-
chungen zur Identifizierung eines erhdhten Krankheitsrisikos sowie die
bisweilen angebotenen risikoadaptierten Fritherkennungs- und Vorsorge-
untersuchungen aus leistungsrechtlicher Perspektive zu beurteilen sind.

Viele der im Zusammenhang mit den Healthy Il auftretenden Schwierig-
keiten konnen auf zwei Griinde zuriickgefithrt werden. Zum einen steht
die symptomatische, oder jedenfalls zumindest in irgendeiner Form aus-
gebrochene Krankheit im Fokus des SGBYV, wihrend die Konstellation
eines auflergewohnlich hohen Krankheitsrisikos kaum bedacht wurde, und
zum anderen verwischen die mittlerweile bestehenden Moglichkeiten zur
Pradiktion, Frithdiagnostik und vorbeugenden oder frithestméglichen In-
tervention zunehmend die Grenzen von Préivention und Therapie als zwei
Bereiche, zwischen denen im Leistungskatalog tiblicherweise differenziert
wird. In der Folge stellen sich komplexe und teilweise auch vollig neuartige
Fragen, die im Zuge der Einordnung der Healthy IIl in das Recht des
SGBV beantwortet werden miissen: Welche Bedeutung kommt bislang
folgenlosen, aber krankheitsassoziierten Befunden auf molekularer Ebene
in einem System zu, dessen zentraler Steuerungsbegrift der ,Krankheit*
traditionell an ihre symptomatische Ausprigung gekoppelt ist? Inwieweit
kann ein Krankheitsrisiko eine Krankheit darstellen und welche Gefahren
gehen mit der (rechtlichen) Gleichsetzung beider Zustinde bzw. Begriffe
einher? Vermag das Krankenversicherungsrecht de lege lata die Konstellati-
on der Healthy Ill als (Hoch-)Risikopersonen addquat zu erfassen oder ist
zumindest langfristig eine eigenstindige Regelung fiir diese besondere Ver-
sichertengruppe mit ihrem auflergewdhnlichen Leistungsbedarf vonnéten?

Ziel dieser Arbeit ist die Beantwortung der exemplarisch genannten
und auch weiterer Fragestellungen, eingekleidet in eine umfassende Un-
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tersuchung beziiglich der Stellung und der Anspriiche klinisch (noch)
gesunder Personen mit besonderen Krankheitsrisiken, Krankheitsanlagen
oder Krankheitsvorstufen im Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung.
Die Implikationen biomarkerbasierter Pradiktion und Frithdiagnostik er-
fahren dabei eine besondere Beriicksichtigung. Begonnen wird mit einer
einfiihrenden Erlduterung zum Phidnomen der Healthy Ill (Zweiter Teil),
bevor die Subgruppe der Genetic Healthy Il als Personen mit einem gene-
tisch bedingten Erkrankungsrisiko im Mittelpunkt steht: Untersucht wird,
welche Rolle krankheitsassoziierte Mutationen gegenwértig im Recht des
SGBV spielen, auf welcher Grundlage Betroffene zulasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung pradiktive genetische Untersuchungen oder spezielle
risikoadaptierte Praventionsmafinahmen beanspruchen kénnen und ob mit
Blick auf diese Mafinahmen ein expliziter Regelungsbedarf besteht (Dritter
Teil). Aber auch im Zusammenhang mit Personen, bei denen nicht-geneti-
sche Biomarker Aussagen hinsichtlich der Wahrscheinlichkeit eines zukiinf-
tigen symptomatischen Krankheitsausbruchs zulassen - in dieser Arbeit Pa-
thophysiologic Healthy Ill genannt — kénnen, wie das Konzept der Disease
Interception zeigt, Interventionen im Vorfeld der klinischen Manifestation
moglich und geboten sein, sodass vergleichbare rechtliche Frage- und Pro-
blemstellungen auftreten und in den Blick genommen werden (Vierter
Teil). Den Abschluss bildet ein Fazit zu den Herausforderungen sowie den
moglichen Losungsansitzen in Verbindung mit der Stellung der Healthy Il
im Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung (Fiinfter Teil).
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Das Phdnomen ,Healthy IlI“ ist trotz seiner zunehmenden praktischen
Relevanz vergleichsweise unbekannt und der Begrift wenig gebrauchlich,
weswegen der inhaltlichen Auseinandersetzung mit der Thematik in gebo-
tener Kiirze einige Erlduterungen vorangestellt werden: Zunéchst erfolgt
eine Darstellung der bestehenden Mdglichkeiten biomarkerbasierter (pra-
diktiver) Untersuchungen, mit denen die Healthy Ill identifiziert werden
konnen (Kapitel 1). Anschlieflend stehen ihre Bezeichnung und Charakte-
ristika im Fokus sowie eine darauf basierende krankenversicherungsrechtli-
che Definition (Kapitel 2). Zuletzt findet eine Aufteilung der Healthy Il
in zwei Subgruppen statt (Kapitel 3), die im weiteren Verlauf der Arbeit
separat hinsichtlich ihrer Stellung und Anspriiche im SGBV untersucht
werden.

Kapitel 1: Biomarkerbasierte Untersuchungen

Sogenannten Biomarkern kommt im Zusammenhang mit den Healthy Il
eine besondere Bedeutung zu, denn sie bilden die Grundlage sowohl fiir die
Existenz als auch fiir die Identifikation dieser Personen(gruppe). Bei ihnen
handelt es sich um charakteristische biologische Merkmale — zum Beispiel
Gensequenzen, Proteine, Stoffwechselprodukte oder sonstige Molekiile -,
die valide messbar sind und Hinweise auf einen normalen biologischen
oder auch einen krankhaften Prozess im Korper geben;? die Bezeichnung
als ,Whistleblower des Korpers™ ist insoweit nicht unpassend. Wenngleich
Biomarker als moderne Werkzeuge einer individualisierten bzw. stratifizier-
ten Medizin gelten,'® besteht dartiber, was in diesem Kontext konkret als
Biomarker in Betracht kommt, kein Konsens; insgesamt handelt es sich

8 Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (Hrsg.), Aktionsplan Individualisierte
Medizin, S. 5.

9 S. etwa Schade, Biomarker: Die Whistleblower des Korpers, MDR.de (Rubrik Wis-
sen), Art. v. 24.05.2021, https://www.mdr.de/wissen/covid-verlauf-biomarker-person
alisierte-diagnose-medizin-100.html.

10 Dingermann, PZ 2012, Heft 20, 26.
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um ein Feld, in dem viele Termini synonym verwendet und allenfalls vage
definiert werden.!!

Pragmatisch betrachtet lassen sich Biomarker zum einen in genetische
und nicht-genetische Biomarker einteilen und zum anderen mit Blick auf
ihren Informationsgehalt bzw. der Untersuchungszielrichtung klassifizie-
ren: So gibt es etwa diagnostische Biomarker, die dem Nachweis einer be-
stehenden Erkrankung dienen, prognostische Biomarker, welche bei bereits
erkrankten Patienten Aussagen iiber die weitere Entwicklung der Krankheit
erlauben und préadiktive Biomarker (sogenannte Risikoindikatoren), die
dariiber Auskunft geben, ob eine Krankheit droht.”> Gleichwohl ist auch
hierbei eine gewisse Uneinheitlichkeit in der Begriffs- und Bedeutungszu-
weisung zu verzeichnen. Fiir den weiteren Verlauf dieser Arbeit gilt jeden-
falls, dass unter dem Begriff der pradiktiven Untersuchungen nur solche
verstanden werden, die bei Gesunden (definiert als asymptomatische, kli-
nisch unauffillige Personen) Anwendung finden, um Hinweise auf einen
zukiinftig moglicherweise bevorstehenden Krankheitsausbruch zu erlangen.

Kapitel 2: Begriff, Charakteristika und Definition
A. Begriff und Bedeutung

Obwohl der Begriff ,Healthy III“!® kurz ist, erweist er sich als ein bunter
Straufl rhetorischer Stilmittel. Er stellt nicht nur gleichzeitig einen Neo-
logismus und Anglizismus dar, sondern bildet aufgrund der Verbindung
zweier gegensitzlicher Begrifflichkeiten im Ganzen ein Oxymoron als Zu-
sammenstellung sich widersprechender Termini. Tatsdchlich ist er eine
treffende Bezeichnung fiir das, was es infolge der neueren Entwicklungen
notwendigerweise zu beschreiben bzw. zu benennen gilt: Einen Zustand,
der weder als Gesundheit in einem vollkommenen Sinne noch als Krank-
heit zu bewerten wire, sondern eigentlich genau dazwischen zu verorten
ist oder alternativ auch als eine Mischung aus beidem begriffen werden
kann. Weitere hierfiir bisweilen genutzte und offensichtlich artverwandte

11 Marschall/Flefa, in: Eppinger et al. (Hrsg.), Dienstleistungspotenziale und Geschifts-
modelle in der Personalisierten Medizin, S. 301, 303 f.

12 Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (Hrsg.), Aktionsplan Individualisierte
Medizin, S. 5.

13 Im juristischen Diskurs etwa bereits genutzt durch Huster/Harney, MedR 2016, 367,
369, die ihn allerdings klein geschrieben haben.
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Bezeichnungen sind ,Quasi-Kranke“, ,Noch-nicht-Kranke?, , Kranke oh-
ne Symptome®, ,asymptomatische Kranke“” bzw. ,asymptomatic ill“!%,
»healthy sick“’®, ,gesunde Kranke“?® oder wahlweise auch ,kranke Gesun-
de“?., Im Zusammenhang mit Frauen, die ein genetisch bedingt erhéhtes
Brustkrebsrisiko aufweisen, ist zudem die Rede von der ,prasymptomati-
schen Patientin“?2.

Alle genannten Begrifflichkeiten inkludieren Gegensitzlichkeiten und
zeugen einerseits von der Indifferenz des besonderen Zustands, anderer-
seits aber auch von dem Konsens, dass gerade diese Indifferenz namensge-
bend sein soll. In gewisser Weise handelt es sich bei ,,Healthy Il also nicht
nur um die formale Bezeichnung einer Person bzw. Personengruppe, son-
dern auch um eine inhaltliche Beschreibung der diese charakterisierenden
Eigenschaft. Der Terminus kann einerseits als Adjektiv (entsprechend in
der Schreibweise ,healthy ill“) verwendet werden, um einen bestimmten
Zustand zu umschreiben, und andererseits als Substantiv den Eigennamen
fur Individuen bilden, die ihn aufweisen (,,Healthy I11“), und damit die Ge-
sellschaft, die Medizin und das Recht vor Herausforderungen stellen. Die
Erlduterung, ,healthy ill“ sei ,ein bisher psychologisch-identitatstheore-
tisch, aber auch sozialrechtlich, gesundheitskonomisch und ethisch noch
nicht hinreichend verarbeiteter hybrider Status“?3, erscheint insoweit pas-
send, als dass sie in gebotener Kiirze darzustellen vermag, wie umfassend
der Klarungsbedarf ist - und wie unzureichend ihm bislang nachgegangen
wurde.

14 Feuerstein, in: Beer et al. (Hrsg.): Was wissen wir vom Leben?, S.169, 172; Heinrichs,
in: Schmidtke et al., Gendiagnostik in Deutschland, S. 165, 170.

15 Henn, in: Grof$/Miiller/Steinmetzer (Hrsg.), Normal — anders - krank?, S. 67, 73.

16 Wild/Jonas, Das Gesundheitswesen 2003, 351, 352.

17 Manz, in: Lemke/Liebsch (Hrsg.), Die Regierung der Gene, S. 83, 89.

18 Billings et al., Am. J. Hum. Genet. 1992, 476.

19 Entwickelt wurde ein ,healthy-sick“ Modell, Meier et al., Das Gesundheitswesen 2017,
594 ff.

20 Feuerstein/Kollek, APuZ B27, 26, 29; Huster/Harney, MedR 2016, 367, 369.

21 Huster, in: Hoffmann-Riem (Hrsg.), Innovationen im Recht, S. 243, 253.

22 Nowotny/Testa, Die glasernen Gene, S. 135.

23 Dabrock, in: Richter/Hurrelmann (Hrsg.), Soziologie von Gesundheit und Krankheit,
S.287,292.
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B. Charakteristika

Werden bei gesunden Personen Hinweise auf einen zukiinftig mit erh6hter
Wahrscheinlichkeit bevorstehenden Krankheitsausbruch gefunden, etwa in
Gestalt krankheitsassoziierter Mutationen oder pathologischer Prozesse,
beeintrachtigt dieser Befund den Status der Betroffenen als gesund (,he-
althy). Denn bei einer normativ-wertenden Betrachtung ohne Zugrunde-
legung eines klassischen, an bestimmten Kriterien orientierten medizini-
schen oder rechtlichen Krankheitsverstindnisses riickt bereits die identifi-
zierte, konkrete Gefahrdungslage den Einzelnen ein Stiick ,in Richtung®
krank (,ill“). Dabei entfaltet dieses Phdnomen eine objektive und eine
subjektive Dimension.

L. Objektive Dimension

Die Identifikation von Anhaltspunkten in Bezug auf eine potenziell bevor-
stehende Erkrankung, wie etwa die nachgewiesene Trigerschaft einer das
Krebsrisiko erheblich erhohenden Mutation, fihrt dazu, dass der Zustand
der betroffenen Person negativ von dem Zustand einer Person abweicht,
bei der keine derartigen Besonderheiten vorliegen. IThre gesundheitliche
Verfassung erscheint insofern objektiv betrachtet schlechter und vermag
aus medizinischer Sicht sogar Anlass zum Tétigwerden, ja sogar zu (schwer-
wiegenden) medizinischen Mafinahmen zu geben?*: Ein Healthy Ill kann
in bestimmten Konstellationen in dhnlicher Weise wie eine kranke Person
zum Subjekt drztlicher Bemiithungen und zum Adressaten spezifischer Leis-
tungen werden, die fiir ,vollstindig“ Gesunde nicht in Betracht kommen.

II. Subjektive Dimension

Waurden potenziell zur Krankheit fithrende Prozesse oder Mutationen auf-
gefunden, andert sich regelmaflig nicht nur die objektive Bewertung des
Zustands aus Perspektive Dritter, sondern auch die Selbstwahrnehmung
des Betroffenen. Bereits die blofle Kenntnis davon, dass zukiinftig mit ho-
her Wahrscheinlichkeit eine bestimmte Krankheit ausbricht, kann geeignet

24 In Betracht kommen z.B. prophylaktische Operationen, vgl. hierzu die Beispiele auf
S. 521f.
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sein, das grundsatzlich mit der tatsdchlichen Krankheitsmanifestation ver-
bundene Gefiihl von Kranksein auszulosen®® und in gewisser Hinsicht eine
psychische Vorwirkung zu entfalten. Erkldren ldsst sich dieser widerspriich-
liche Zustand des subjektiven Krankheitsgefiihls trotz objektiver Abwesen-
heit von Krankheit mithilfe der Mehrdimensionalitit letzterer, die in der
Literatur bereits in @hnlicher Weise ausgefithrt wurde: So differenzieren
Meier et al. etwa zwischen ,Krankheit als biomedizinische Zuschreibung®
(Disease) und ,Krankheit als Erfahrung des Krankseins im Sinne einer
Selbstzuschreibung® (Illness), weswegen sich eine Person auch ohne Dia-
gnose einer ,Disease” durchaus als ,,ill“ wahrnehmen kann.?

C. (Leistungsrechtliche) Definition

Mit Blick auf die vorangegangene Beschreibung der Healthy Ill und ihre
charakteristischen Eigenschaften kann als ein erstes Ergebnis festgehalten
werden, dass sie Personen sind, bei denen (noch) keine Krankheit vorliegt,
der Ausbruch einer solchen aber mit einer derart hohen Wahrscheinlich-
keit zu erwarten ist, dass sie objektiv nicht mehr als vollstandig gesund
bezeichnet werden konnen und sich oftmals subjektiv auch nicht mehr so
fithlen. Auf dieser Grundlage kann eine Definition entwickelt werden, die
speziell fiir eine Nutzung im leistungsrechtlichen Kontext geeignet (also
insbesondere abstrakt, kriterienbasiert und subsumtionsfahig) ist.

I. Healthy Il als Risikopatienten

Erkrankungen ausgesetzt zu sein, gehort zum Menschsein dazu, und jeder
muss lernen, mit ihnen zu leben;?’ sie sind Teil des Lebens bzw. Lebensepi-
soden?®. Bis zu einem gewissen Grad ist die Anfilligkeit fiir Krankheiten
also Teil der Conditio Humana, und das Kranksein - weniger philoso-

25 So auch Kersten, JZ 2011, 161, 162 bezugnehmend auf Nowotny/Testa, Die glasernen
Gene, S. 135.

26 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.3; zur dritten durch die Autoren ausdif-
ferenzierten Dimension von Krankheit (die ,Sickness® als ,,sozialrechtliche Zuschrei-
bung von Krankheit, welche einen sozialrechtlichen Anspruch des Betroffenen impli-
ziert) s. S. 62 f.

27 Béhme, Leibsein als Aufgabe, S. 236 und 239.

28 Stoecker, Ethik Med 2021, 455, 460 und 464.
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phisch und mehr juristisch ausgedriickt - ein zentraler Teil des allgemeinen
Lebensrisikos, das auch ein allgemeines Erkrankungsrisiko beinhaltet.?
Schliellich lduft jeder Gefahr, irgendwann einmal zu erkranken und wird
es mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit auch, wenngleich nicht
alle Menschen im selben Mafle betroffen sein werden. Denn natiirlich
gibt es innerhalb der Bevolkerung und damit auch innerhalb der Versi-
chertengemeinschaft Personen oder Gruppen, die diesbeziiglich besonders
gefdhrdet sind. In diesem Kontext gebrauchliche Begriffe sind ,Risikopati-
enten” bzw. ,Risikogruppen’, wobei das Risiko regelméfiig auf bestimmte
Merkmale, Umstiande oder Gepflogenheiten zuriickzufiihren ist, wie hohes
Alter, Tabakkonsum, Ubergewicht oder korperliche (Fehl-)Belastungen.
Auch Personen mit bestimmten Mutationen oder krankheitsassoziierten
pathologischen Verdnderungen haben ein erhdhtes Erkrankungsrisiko und
konnen damit als Risikopatienten bezeichnet werden.

II. ,Einfaches“ und ,qualifiziertes” Risiko

Allerdings weist das Erkrankungsrisiko der Healthy IIl, welches beispiels-
weise auf eine krebsassoziierte Mutation zuriickgehen kann, eine andere
Beschaffenheit und Qualitat auf als die zuvor erwéhnten allgemein bekann-
ten, verbreiteten Risikofaktoren bzw. -indikatoren. Daraus ergibt sich, dass
die Gruppe von Risikopatienten aus ,einfachen Risikopatienten besteht,
die ein irgendwie geartetes, iiberdurchschnittliches und gegebenenfalls
auch besonders beriicksichtigungspflichtiges Erkrankungsrisiko haben, und
aus den Healthy III, die ebenfalls ein solches Risiko aufweisen, allerdings
in einer qualifizierten Form. Gerade dieses ,qualifizierte Risiko* ldsst sie
als eigenstandig herauszuhebende Subgruppe erscheinen. Ein dhnlicher
Gedanke liegt auch der Differenzierung zwischen einer allgemein-potenzi-
ellen und einer konkret-potenziellen Vulnerabilitit zugrunde, wobei der
Begriff der Vulnerabilitdt in der Medizin fiir die Krankheitsanfalligkeit, also
fiir das Potenzial, eine bestimmte Erkrankung zu bekommen, steht.30

29 Ahnlich auch Huster, in: Beck (Hrsg.), Krankheit und Recht, S. 41.
30 Vgl. Meier/Harney, GuP 2021, 52, 53 f.
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III. Leistungsrechtliche Definition der Healthy IlI

Zum Zwecke einer Abgrenzung der Healthy Ill von den ,normalen® Risi-
kopatienten bietet es sich an, die Hohe des Risikos und die Schwere der
drohenden Erkrankung sowie die Verlésslichkeit einer entsprechenden Pro-
gnose in den Blick zu nehmen, aber auch die Spezifitit und Unmittelbarkeit
der Krankheitsgefdhrdung: So macht es einen deutlichen Unterschied, ob
eine Person wegen ihres Bluthochdrucks und Ubergewichts ein generelles,
abstrakt erhohtes Risiko hinsichtlich einer Herz-Kreislauf-Erkrankung hat,
die sich in unterschiedlicher Form zu einem unbekannten Zeitpunkt mani-
festieren konnte, oder ob in ihrer DNA eine Mutation aufgefunden wurde,
deretwegen bei ihr zukiinftig mit iiber 80%iger Wahrscheinlichkeit binnen
einer abgrenzbaren Zeitspanne Brustkrebs ausbrechen wird. Die weit ver-
breiteten, allgemeinen und unspezifischen Risikofaktoren in Bezug auf die
typischen Volkskrankheiten sind regelmaflig nicht geeignet, das Phdnomen
der Healthy Il zu begriinden. Im Gegenteil: Zumindest aktuell betrifft
dieses nur einen sehr kleinen Teil der Bevolkerung und damit auch der Ver-
sichertengemeinschaft. Die betroffenen Personen zeichnen sich dabei unter
anderem auch durch den infolge ihres qualifizierten Risikos bestehenden
besonderen und sie damit ebenfalls charakterisierenden Leistungsbedarf
aus. Schliefilich stehen bei ihnen Mafinahmen wie prophylaktische Opera-
tionen und risikoadaptierte Fritherkennungsprogramme in Rede, wohinge-
gen dies bei den ,einfachen Risikopatienten® prinzipiell nicht der Fall ist.

Mit Blick auf die vorstehenden Erwégungen ldsst sich folgende (leis-
tungsrechtliche) Definition fiir die Healthy Ill entwickeln, die im weiteren
Verlaufe der Untersuchung zugrunde gelegt wird:

Healthy Il sind klinisch gesunde Personen, bei denen im Rahmen einer
(vielfach biomarkerbasierten) Untersuchung ein besonderes Risiko hin-
sichtlich einer zum Untersuchungszeitpunkt nicht manifesten, aber zu-
kiinftig potenziell ausbrechenden Erkrankung festgestellt wird und dieses
Risiko nicht nur das allgemein durchschnittliche Krankheitsrisiko — ver-
gleichbar mit dem allgemeinen Lebensrisiko — merklich iiberschreitet,
sondern auch innerhalb der Gruppe von Personen mit einem besonde-
rem Krankheitsrisiko durch seine Qualitat hervorsticht, welche eine Zu-
ordnung des Einzelnen in eine abgrenzbare Gruppe von Personen mit
einem qualifizierten Risiko erlaubt, dessen Kenntnis geeignet ist, sich ne-
gativ auf das subjektive Gesundheitsgefiihl des Individuums auszuwirken
und gleichzeitig objektiv einen Bedarf an spezifischen Mafinahmen zur
Verhinderung des Krankheitsausbruchs begriindet.
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Kapitel 3: Arten der Healthy Ill

Die Frage, auf welcher Grundlage (noch) gesunde Personen mit qualifizier-
tem Erkrankungsrisiko Leistungen der Gesetzlichen Krankenversicherung
in Anspruch nehmen kdnnen, stellt sich im Grundsatz bei allen Healthy
Ill. Insbesondere ist sie unabhingig davon, ob das handlungsleitende und
medizinische Mafinahmen indizierende Risiko auf einer genetischen Mu-
tation beruht oder ob nicht-genetische Biomarker fritheste Hinweise auf
krankheitsassoziierte Prozesse geben und das potenzielle Bevorstehen einer
(symptomatischen) Erkrankung ankiindigen. Dennoch wird die Gruppe
der Healthy Ill im Rahmen der folgenden rechtlichen Untersuchung an-
hand der Art des genutzten Biomarkers in zwei Untergruppen unterteilt:
Ist der Zustand auf das Vorliegen einer krankheitsassoziierten Mutation
zuriickzufiithren, wird fortan von den Genetic Healthy IIl gesprochen, wo-
hingegen Personen, bei denen nicht-genetische (molekulare) Biomarker auf
einen zukiinftigen Krankheitsausbuch hindeuten, Pathophysiologic Healthy
Ill genannt werden.

Zum einen erscheint eine getrennte Betrachtung bereits wegen der
mit genetischen FEigenschaften und insbesondere Keimbahnmutationen
verbundenen Besonderheiten (wie der Theorie des genetischen Exzeptio-
nalismus und Determinismus oder der Drittbezogenheit genetischer Infor-
mationen)' geboten und zum anderen werden im Zusammenhang mit
den beiden Unterarten der Healthy Il auch unterschiedliche Behandlungs-
konzepte relevant: Bei den Genetic Healthy Ill kommt dem Ansatz der
Risikoadaptierten Privention, die eine drohende Krankheit verhindern will,
eine entscheidende Bedeutung zu, wohingegen die in dieser Arbeit als
Pathophysiologic Healthy Ill bezeichneten Personen Adressaten des in der
Entwicklung befindlichen Konzepts der Disease Interception sind, im Zuge
dessen sich entwickelnden Krankheiten vor ihrem Ausbruch bzw. vor dem
Eintritt eines symptomatischen Stadiums mit einer (friih)therapeutischen
Intervention entgegengewirkt werden soll.

Sowohl die Risikoadaptierte Pravention als auch die Disease Interception
verfolgen das Ziel, dem individuell erh6hten Risiko mit speziellen Mafi-
nahmen zu begegnen und einen symptomatischen Krankheitsausbruch zu
verhindern, allerdings unterscheiden sie sich in gewissen Aspekten, die fiir
die leistungsrechtliche Beurteilung von Relevanz sind. Aufgrund der Tatsa-

31 S.dazunoch S. 44 ff.
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che, dass die Genetic Healthy Ill bereits gegenwartig akut klarungsbediirfti-
ge leistungsrechtliche Fragestellungen aufwerfen und die Pathophysiologic
Healthy Il zwar eine dhnliche, aber eher zukiinftige Herausforderung fiir
das Recht und System der Gesetzlichen Krankenversicherung darstellen,
liegt der Schwerpunkt der weiteren Untersuchung auf den Genetic Healthy
I und ihrer Verortung im SGBV. Unter Riickgriff auf die gefundenen
Ergebnisse wird anschlieffend etwas weniger umfassend auf die Fragen
und Probleme in Verbindung mit den Pathophysiologic Healthy Ill einge-
gangen.’

32 S.307ff.
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Nach einer Erlduterung des Phdnomens der Genetic Healthy IIl (Kapitel 1)
sowie den mit dieser Personengruppe verbundenen Herausforderungen fiir
das Leistungsrecht und Versorgungssystem (Kapitel 2) erfolgt eine ausfiihr-
liche Untersuchung ihrer krankenversicherungsrechtlichen Stellung und
Anspruchsinhaberschaft de lege lata, wobei ein besonderes Augenmerk auf
der Frage liegt, inwiefern sich das Krankheitsrisiko als eine Krankheit im
Sinne des SGBV begreifen ldsst und welche Konsequenzen damit verbun-
den sind (Kapitel 3). Zuletzt wird die Moglichkeit diskutiert, ob und wie die
(Genetic) Healthy Ill im Wege einer Lex ferenda erfasst werden konnten,
also als Adressaten einer neuen und eigenstindigen Regelung in Betracht
kommen (Kapitel 4).

Kapitel 1: Phinomen der Genetic Healthy Il

Die Genetic Healthy Ill bilden nach der dieser Arbeit zugrunde gelegten
Systematisierungsweise eine Unterart der Healthy Ill, welche sich speziell
dadurch auszeichnet, dass ihr erhéhtes Erkrankungsrisiko auf eine geneti-
sche Mutation zuriickzufiihren ist.

A. Grundlage: (pradiktive) genetische Untersuchungen

Grundlage des Phanomens sind dementsprechend genetische Untersu-
chungen und die mit ihnen identifizierbaren, krankheitsbegiinstigenden
oder -verursachenden Verdnderungen im Genom.

I. Hintergrundwissen und Begrifflichkeiten

Jeder menschliche Zellkern beinhaltet 23 Chromosomenpaare mit der Erb-
substanz Desoxyribonukleinsdure, kurz DNA, in der das fiir die Steuerung

aller Lebensfunktionen der Zelle bendétigte genetische Programm enthal-
ten ist (zum Beispiel fiir die Zellteilung, Nervenfunktionen, Energiegewin-
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nung, Immunabwehr oder Molekiilbildung).* Einen DNA-Abschnitt, der
die Anleitung bzw. den Code fiir ein bestimmtes Genprodukt — etwa ein
Protein - enthalt, bezeichnet man als Gen.** Durch die Prozesse der Tran-
skription und Translation werden die in der DNA enthaltenen genetischen
Informationen in Genprodukte umgesetzt (Expression).> Im Zusammen-
hang mit der Ausprdgung der Erbinformation, etwa in Gestalt duflerlich
sichtbarer oder zumindest durch apparative Untersuchungsverfahren nach-
weisbarer Merkmale, wird vom sogenannten Phianotyp gesprochen.® Die
Entschliisselung des Humangenoms im Jahr 2004, also die Veréffentlichung
der Gesamtheit aller menschlichen Erbanlagen, markiert einen Héhepunkt
in der genetischen Forschung, die es mittlerweile ermdglicht hat, mithilfe
neuartiger Technologien das vollstindige menschliche Genom binnen we-
niger Tage zu sequenzieren.’” Die bisher gewonnenen humangenetischen
Erkenntnisse und die andauernden Forschungsbemiithungen, die komple-
xen Zusammenhénge zu verstehen, sind pragend fiir unser Zeitalter, das
dementsprechend sogar als ,,Postgenomik® bezeichnet wird.*®

Sowohl die Kosten als auch der Aufwand fiir die Sequenzierung eines
Humangenoms mit den sogenannten Hochdurchsatztechniken (Next-Ge-
neration Sequencing) haben sich in den letzten Jahren dramatisch redu-
ziert.?® Entsprechende Untersuchungen werden als (molekular)genetische
oder gendiagnostische Untersuchungen oder auch als Gentests bezeichnet.
Sie kénnen prinzipiell an jeder Korperzelle und zu jedem Entwicklungs-
zeitpunkt — sogar schon vor der Geburt - vorgenommen werden.*’ Be-
deutsam fiir die medizinische Versorgung im Allgemeinen und das Pha-
nomen der Genetic Healthy Ill im Speziellen ist die Mdoglichkeit, mittels
genetischer Untersuchungen Informationen zu erlangen, die in Verbindung

33 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive Gendiagnostik, S. 5.

34 Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik, S. 11.

35 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive Gendiagnostik, S. 8.

36 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive Gendiagnostik, S. 7.

37 Graw, Genetik, S. 4f., zur Entwicklung und technischen Funktionsweise verschiede-
ner Sequenzierungsverfahren s. S. 51 f.

38 S. dazu Nowotny/Testa, Die glisernen Gene, S.151; Miiller-Witte/Rheinberger, Das
Gen im Zeitalter der Postgenomik, S. 1ff.

39 Schickhardt/Winkler, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 99.

40 Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina — Nationale Akademie der Wissen-
schaften/acatech — Deutsche Akademie der Technikwissenschaften/Berlin-Brandenbur-
gische Akademie der Wissenschaften (Hrsg.), Pradiktive genetische Diagnostik als
Instrument der Krankheitspravention, S.11; zur genetischen Untersuchung von Em-
bryonen bzw. Foten s. in dieser Arbeit S. 182 ff.
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mit Erkrankungen stehen, wie das Vorhandensein bestimmter Mutationen.
Denn tatsdchlich beruhen viele menschliche Krankheiten auf einer muta-
tionsbedingten qualitativen oder quantitativen Veranderung in den Prote-
inen einer Zelle und fiir eine grofle Zahl dieser Erkrankungen sind die
konkret betroffenen Gene bekannt, wodurch die Diagnose des Gendefektes
teilweise bereits vor dem Auftreten der ersten Symptome maglich ist; dane-
ben konnen durch seine Analyse aber auch Informationen zwecks Differen-
tialdiagnose oder hinsichtlich des Krankheitsverlauf gewonnen werden.*!
Mutationen lassen sich in Keimbahnmutationen (solche, die bereits bei der
Bildung der Keimzelle entstehen, im ganzen Organismus enthalten und
auch vererblich sind) und somatische Mutationen (die im Laufe des Lebens
erworben werden und nur in Korperzellen vorliegen, also nicht vererblich
sind) unterteilen,*? wobei das Phanomen der Genetic Healthy Ill primir in
Verbindung mit den Keimbahnmutationen steht.

II. Arten und Zielrichtungen

In der Forschung und Versorgung kommen genetische Untersuchungen in
verschiedenen Konstellationen und mit divergierenden Zielrichtungen zur
Anwendung.

L. Genetische Untersuchungen zwecks Diagnostik und Therapieplanung

Diagnostische Gentests werden an Patienten mit manifesten klinischen
Symptomen, die moglicherweise genetisch bedingt sind, vorgenommen,
um eine entsprechende Ursache nachzuweisen bzw. auszuschlieflen oder
um eine Unterscheidung zwischen mehreren klinischen Alternativen treffen
zu konnen.** In Abhéngigkeit von der zugrundeliegenden Mutation und
ihren funktionellen Auswirkungen erfolgt eine Klassifizierung genetischer
Erkrankungen in durch Chromosomenaberrationen begriindete Krankhei-
ten (wie etwa Trisomie 21), genetisch komplexe (multifaktorielle) Krank-
heiten und monogen erbliche Krankheiten, die auf ein Gen zuriickzufiih-

41 Schartl, in: Schartl/Gessler/von Eckardstein (Hrsg.), Biochemie und Molekularbiolo-
gie des Menschen, S. 437, 448.

42 Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik, S. 10.

43 Javaher/Schmidtke, in: Schmidtke et al., Gendiagnostik in Deutschland, S. 107, 111.
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ren sind.** Zunehmend werden genetische Untersuchungen aber auch bei
bestehenden Tumoren bzw. an Tumormaterial vorgenommen. Die soge-
nannte tumorgenetische Diagnostik kommt bei malignen Erkrankungen
in Betracht und gilt als wesentliche Voraussetzung fiir eine moderne, insbe-
sondere individualisierte Prazisionsmedizin,* wirft jedoch neue rechtliche
Fragestellungen auf*e.

Die Genanalyse gewinnt auch auf therapeutischer Ebene zum Zwecke
der Therapieplanung (als sogenannte Companion Diagnostic) an Bedeu-
tung, denn die Wirksamkeit von Arzneimittelwirkstoffen oder auch der
Eintritt von Nebenwirkungen kann von bestimmten genetischen Eigen-
schaften des Erkrankten abhidngen, sodass eine vorherige Testung unter
Umstédnden sinnvoll oder sogar notwendig ist.#” Davon zu unterscheiden
sind die sogenannten Genexpressionsanalysen, bei denen es sich um Unter-
suchungen von Genprodukten und nicht von Genen selbst handelt.*® Auch
wenn sie nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit den Genetic Healthy
Ill stehen, sollen sie an dieser Stelle kurz Erwahnung finden, da sie nicht
nur von der zunehmenden Bedeutung biomarkerbasierter Untersuchungen,
sondern auch ihrem vermehrten Einsatz in der klinischen Praxis sowie der
sukzessiven Aufnahme in den Leistungskatalog der Gesetzlichen Kranken-
versicherung zeugen: Im Jahr 2018 hat der Gemeinsame Bundesausschuss
entschieden, dass gesetzlich krankenversicherte Frauen mit Brustkrebs
im Frithstadium unter bestimmten Voraussetzungen Biomarker-Tests bean-
spruchen konnen, welche die Aktivitdt bestimmter Gene {iberpriifen und
auf dieser Grundlage eine Einschétzung hinsichtlich des Rezidivrisikos und
damit auch der Indikation einer adjuvanten Chemotherapie im konkreten
Einzelfall zulassen.*

2. Pradiktive genetische Untersuchungen

Bedeutsam fiir das Phdanomen der Healthy Ill sind genetische Untersuchun-
gen mit pradiktiver Zielrichtung. Hierbei handelt es sich um Verfahren

44 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive Gendiagnostik, S. 11f.

45 Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik (GfH)/Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie
(DGP), S1-Leitlinie: Tumorgenetik, Praambel.

46 Z.B. beziiglich der Geltung des GenDG, s. Huster/Schmutzler, MedR 2015, 248 ff.

47 Vgl. Gottwald/Huster, MedR 2017, 447 ff.

48 S. Pschyrembel, Klinisches Worterbuch, Stichwort Genexpression, S. 610.

49 S.dazu Gemeinsamer Bundesausschuss, Pressemitteilung Nr. 17/2019.
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zur Erkennung von Krankheitsdispositionen noch vor dem Ausbruch von
Symptomen oder zur Beurteilung der Wahrscheinlichkeit hinsichtlich eines
zukiinftigen Krankheitsauftretens.>

a) Einsatzbereich und Aussagekraft

In der Praxis stellt die Vornahme préadiktiver Gentests keine Standardbe-
handlung, sondern eher eine Ausnahme dar. An asymptomatischen Per-
sonen erfolgen sie bisweilen im Rahmen eines Bevolkerungs-Screenings,
meist jedoch bei Einzelpersonen mit einer spezifischen Familienvorge-
schichte — in der Regel handelt es sich dann um spéatmanifestierende
Erkrankungen wie insbesondere familidren Krebs oder neurodegenerative
Krankheiten.”' Tatsdchlich bedingt die Konstellation, dass ein atypisches
onkologisches Krankheitsbild (etwa Brustkrebs bei einer vergleichsweise
jungen Frau) oder eine familidre Haufung von bestimmten Krankheiten
auftritt und abgeklart werden soll, ob eine genetische Mutation dafiir ver-
antwortlich ist, eine der hdufigsten in der klinischen Genetik auftretenden
Fragestellungen.>

Leidet eine Person erwiesenermaflen an einer erblichen Erkrankung, be-
steht ein begriindeter Verdacht, dass auch ihre (noch) gesunden Nachkom-
men die krankheitsassoziierte Mutation in jhrem Erbgut tragen und damit
von einem erhdhten Erkrankungsrisiko betroffen sein kdnnten. Haufig ver-
mag sodann eine genetische Untersuchung Klarheit zu verschaffen: Zwar
ist das menschliche Genom grundsitzlich aufgrund seiner Komplexitét und
Variantenfiille insbesondere mittels gendiagnostischer Standardsequenzie-
rungsverfahren schwer zu bewerten und auch konnen Veranderungen nicht
immer eindeutig zugeordnet werden, aber die sogenannten monogen erbli-
chen Krankheiten mit klar definiertem und bekanntem Erbgang einzelner
genetischer Varianten bilden diesbeziiglich eine Ausnahme.> Zu diesen ge-
héren unter anderem verschiedene Krebsformen, aber auch neurodegene-

50 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive Gendiagnostik. S.22; zur Definition
nach dem GenDG s. § 3 Nr. 8 GenDG.

51 Javaher/Schmidtke, in: Schmidtke et al., Gendiagnostik in Deutschland, S.107, 112£.

52 Henn, in: Marckmann (Hrsg.), Praxisbuch Ethik in der Medizin, S. 303, 307.

53 Interdisziplindre Arbeitsgruppe Gentechnologiebericht, in: Hucho et al. (Hrsg.), Vierter
Gentechnologiebericht, S. 37, 46.
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rative Erkrankungen sowie Stoffwechsel- und Immunmangelkrankheiten.>*
Dabei ist es speziell die Gemengelage aus Ernsthaftigkeit und Verldsslich-
keit der Gefahrprognose, die Betroffene subjektiv belastet und gleichzeitig
objektiv zu einer veranderten Beurteilung ihres Gesundheitszustands fiihrt.
Im Einklang damit trifft der genetische Determinismus> insbesondere
auf diese monogenen Krankheiten zu.>® Gleichwohl bleibt zu bedenken,
dass nicht alle krankheitsassoziierten monogen erblichen Mutationen auch
tatsdchlich zu einem Krankheitsausbruch fithren und insoweit zwar eine
Pradisposition, aber keine Prddeterminierung vorliegt.”” Nichtsdestotrotz
ist die Anlagetriagerschaft fiir eine monogen erbliche Erkrankung ein Pa-
radebeispiel fiir ein regelmafliig duflerst hohes und sicher nachweisbares
Krankheitsrisiko, das die (Genetic) Healthy Ill auszeichnet.

Genetisch komplexe, multifaktoriell bedingte Krankheiten sind zwar
hédufig ebenfalls auf genetische Dispositionen zuriickzufiithren, allerdings
héngt ihre Auspragung zusétzlich mafigeblich von Umwelteinfliissen oder
dem Zusammenwirken mehrerer Gene ab.”® Aufgrund der verschiedenen
sowohl genetischen als auch nicht-genetischen Faktoren, die in Kombina-
tion zum Ausbruch einer Erkrankung fiihren, ist in diesen Fillen keine
vergleichbar sichere Aussage iiber das Risiko einer zukiinftigen Erkrankung
allein anhand der genetischen Analyse mdglich, mit der Folge, dass auch
das Phanomen der Genetic Healthy Ill (zumindest zum jetzigen Zeitpunkt)
primdr im Zusammenhang mit Erkrankungen auftritt, die auf eine einzelne,
hinsichtlich seiner Auswirkungen bekannte Verdnderung in einem speziel-
len Gen zuriickzufiihren sind.

b) Prognosesicherheit und Penetranz

Die Tragerschaft einer krankheitsassoziierten Genmutation fiihrt, wie be-
reits erwahnt, nicht immer zur Manifestation der mit ihr verbundenen

54 Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina — Nationale Akademie der Wissen-
schaften/acatech — Deutsche Akademie der Technikwissenschaften/Berlin-Brandenbur-
gische Akademie der Wissenschaften (Hrsg.), Pradiktive genetische Diagnostik als
Instrument der Krankheitspravention, S. 17 (mit weiteren Beispielen).

55 S. hierzu Berchtold, Der Wandel genetischer Information, S. 92f.

56 Irrgang, in: Maring (Hrsg.), Fallstudien zur Ethik in Wissenschaft, Wirtschaft, Tech-
nik und Gesellschaft, S. 243.

57 Collins, Meine Gene — mein Leben, S. 32.

58 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive Gendiagnostik, S. 14 f.
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Erkrankung(en), sodass — auch bei den monogenen Erbkrankheiten -
mitunter Restunsicherheiten verbleiben. Vielfach erlaubt das Ergebnis der
genetischen Analyse nur den Riickschluss, dass eine bestimmte Erkran-
kung mit erhohter Wahrscheinlichkeit droht, wobei diese Wahrscheinlich-
keit sogar bisweilen auf Basis der statistischen Datenlage prozentual bezif-
fert werden kann. Die sogenannte Penetranz beschreibt den Prozentsatz
von Trigern eines bestimmten Genotyps, bei denen auch tatsdchlich der
mit dem Genotyp assoziierte Phinotyp vorliegt® und betrifft damit die
»2Durchschlagskraft“®® einer dominant vererbten genetischen Storung. In
Abhingigkeit von der Wahrscheinlichkeit des Krankheitseintritts konnen
die auf die Identifikation von sich nicht unmittelbar auswirkenden Genmu-
tationen gerichteten Untersuchungen noch einmal unterteilt werden in die
pradiktiv-deterministische Diagnostik (bezogen auf eine Mutation, die mit
an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit zu einer Krankheit fithrt, wie
beispielsweise bei Chorea Huntington®') und die pradiktiv-probabilistische
Diagnostik (bezogen auf eine Mutation, die die Wahrscheinlichkeit einer
bestimmten Erkrankung erhoht wie etwa beim familidren Brustkrebs).5?

¢) Therapeutische oder primarpraventive Konsequenzen

Aus einer pradiktiven genetischen Untersuchung und insbesondere dem
Nachweis einer krankheitsassoziierten Mutation ergibt sich mehr als nur
die Kenntnis eines erhéhten Risikos. Bezeichnenderweise hat auch der
altgriechische Begriff der ,Diagnose” (original diGyvwotg) zwei Bedeutun-
gen: einerseits, ,etwas genau erkennen und andererseits, ,etwas entschei-
den“ (auch fir sich selbst)®. Die pradiktive Gendiagnostik vereint beide
Bedeutungen in besonderem Mafle, denn sie erfordert von dem betroffenen
Individuum eine Entscheidung hinsichtlich des Umgangs mit den erlangten
Informationen. Sie fithrt im Kontext spdtmanifestierender Erkrankungen

59 Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik, S.204.

60 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive Gendiagnostik, S. 21.

61 Neurodegenerative Erkrankung, die durchschnittlich zwischen dem 35. und 45. Le-
bensjahr ausbricht, Bewegungsstorungen, kognitive Stérungen und psychiatrische
Auffalligkeiten verursacht, derzeit unheilbar ist und mit durchschnittlich 55 Jahren
zum Tod fiihrt, ausfithrlich dazu Schaaf, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humange-
netik, S. 389, 409 ft.

62 Dingermann, PZ 2012, Heft 20, 26, 28.

63 Eser/von Lutterotti/Sporken (Hrsg.), Lexikon Medizin Ethik Recht, Sp. 256.
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ndmlich nicht nur zu einer deutlichen Vorverlagerung des genetischen
Wissens, sondern auch der potenziellen Eingriffsschwellen medizinisch-kli-
nischen Handelns - etwa in Gestalt vorsorglicher Operationen.®* Denkbare
Reaktionsmoglichkeiten auf ein festgestelltes besonderes Erkrankungsrisiko
sind zum einen Passivitdit und Akzeptanz, zum anderen aber auch ein
aktives Tétigwerden, sofern Optionen bestehen, das Risiko zu kontrollieren
oder zu minimieren. Ist dies der Fall, hat das Ergebnis einer pradiktiven
genetischen Untersuchung also primérpraventive bzw. therapeutische Kon-
sequenzen, aus denen sich wiederum die krankenversicherungsrechtliche
Relevanz ergibt.

III. Ethische und rechtliche Schwierigkeiten (pradiktiver) Gendiagnostik

Genetische Untersuchungen werfen insgesamt, aber insbesondere bei einer
Durchfithrung mit pradiktiver Zielrichtung, vielféltige ethische sowie
rechtliche Frage- und Problemstellungen auf. Da sie Aussagen dariiber zu-
lassen, ob der Ausbruch einer Erkrankung im weiteren Verlauf des Lebens
mit statistischer Sicherheit oder erhohter Wahrscheinlichkeit bevorsteht,
vermag diese Form der Gendiagnostik durchaus als modernes Orakel be-
schrieben zu werden und Assoziationen zu den griechischen Tragddien
auszuldsen:®> Das Wissen um das eigene Schicksal kann fiir den Menschen
eine ungeheure Belastung darstellen und die Auseinandersetzung damit
ihn sogar ins Ungliick treiben - eine Analogie, die gerade auch im Zusam-
menhang mit der Vornahme radikaler Praventionsmafinahmen in Kenntnis
eines Risikos treffend erscheint.® Denn so erleichternd die Erkenntnis sein
kann, von einer familidr bekannten Disposition nicht betroffen zu sein, so
belastend ist das gegenteilige Ergebnis und der (Leidens-)Weg, der biswei-
len ab Mitteilung eines solchen beginnt. Insbesondere bei bislang véllig
asymptomatischen Personen ist die Information tiber das wahrscheinliche
zukiinftige Eintreten einer Erkrankung geeignet, zu einer Anderung von
Lebensentwiirfen oder auch zu Depressionen zu fithren, vor allem, wenn

64 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S.45f.

65 Vgl. Kamps, DABI 2013, Heft 22, A 1088, der allerdings den Begriff der ,Gentechnik*
nutzt und sodann (ebenfalls) auf Bohme (s. Fn. 66) verweist.

66 Bohme, Leibsein als Aufgabe, S. 167 ff.
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entsprechende Krankheitsfille in der Familie bereits miterlebt wurden.®”
Angesichts der potenziellen Auswirkungen einer positiven Kenntnis beziig-
lich einer krankheitsassoziierten Mutationstragerschaft kommt dem Recht
auf informationelle Selbstbestimmung und vor allem auch seiner negativen
Ausprigung in Gestalt des Rechts auf Nichtwissen®® eine besondere Bedeu-
tung zu. Dies gilt insbesondere auch deshalb, weil genetischen Informatio-
nen ein Diskriminierungs- und Stigmatisierungspotenzial inharent ist.®
Eine weitere Besonderheit pradiktiver genetischer Untersuchungen be-
steht darin, dass neben dem Getesteten auch andere Personen (mittelbar)
durch das Auffinden einer krankheitsassoziierten Keimbahnmutation be-
troffen sind. Denn aus dem Mutationsbefund ergibt sich der Verdacht,
dass direkte Verwandte des Mutationstragers dieselbe Mutation in ihrem
Erbgut tragen konnten, und damit unter Umstédnden eine diffizile Konflikt-
situation: Aus medizinischer Sicht erscheint es sinnvoll, die Verwandten
zumindest dann iber ihre potenzielle Mutationstragerschaft zu informie-
ren, wenn Moglichkeiten bestehen, einem drohenden Krankheitsausbruch
aktiv entgegenzuwirken. Gleichwohl tangiert jede ungefragte Mitteilung
einer solchen Information das Recht auf Nichtwissen und 16st daher ein
besonderes Rechtfertigungsbediirfnis aus. Diese aus der sogenannten Dritt-
bezogenheit oder Drittwirkung genetischer Informationen”™ resultierende
Problemstellung ist zugleich eine Spezifitit von genetischen Gesundheits-
informationen, die nicht zuletzt als ein vergleichsweise gewichtiges Argu-
ment dafiir rekurriert wird, um den - gleichwohl umstrittenen — Ansatz
des ,genetischen Exzeptionalismus®, der von einer Sonderstellung geneti-
scher Informationen ausgeht,”’ zu begriinden. Einigkeit diirfte allerdings

67 Heyers, MedR 2009, 507, 508; ausfithrlich zu den psychosozialen Implikationen
pradiktiver genetischer Testung Heyen, Gendiagnostik als Therapie, S.34ff. sowie
Kollek/Lemke, Der medizinische Blick in die Zukuntft, S. 72 ff.

68 Umfassend dazu Fiindling, Recht auf Wissen vs. Recht auf Nichtwissen in der Gen-
diagnostik, 2017; Schroeder, Das Recht auf Nichtwissen im Kontext pradiktiver Gen-
diagnostik.

69 Z.B.im Kontext von Versicherung und Verbeamtung, s. dazu S.190 ff.

70 S. zum Thema etwa Berchtold, Der Wandel genetischer Information, S.82f. oder
Wollenschliger, A6R 2013, 161 ff.

71 Dazu Fiindling, Recht auf Wissen vs. Recht auf Nichtwissen in der Gendiagnostik,
S.811f. und 138 ff.; Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Be-
amtenrecht und genetischer ,Exzeptionalismus’, S. 37 ff.; Damm/Kénig, MedR 2008,
62 ff.; Nationaler Ethikrat, Pradiktive Gesundheitsinformationen bei Einstellungsun-
tersuchungen, S.47f.; Heyers, MedR 2009, 507, 508; Berchtold, Der Wandel geneti-
scher Information, S. 84 ff.
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hinsichtlich der Tatsache bestehen, dass Informationen iiber genetische
Eigenschaften generell und auch speziell dann, wenn sie mit gegenwértigen
oder zukiinftigen Krankheiten assoziiert sind, angesichts ihrer immensen
Bedeutung sowohl fiir den Betroffenen als auch fiir seine Verwandten
als duflerst sensibel klassifiziert werden miissen und eines ausreichenden
Schutzes bediirfen.”?

IV. Einfachgesetzliche Rahmenbedingungen

Aufgrund des engen Bezugs von menschlichem Genom zum allgemeinen
Personlichkeitsrecht’® weisen Sachverhalte im Zusammenhang mit human-
genetischen Analysen prinzipiell eine erhohte Grundrechtsrelevanz auf,
wobei gerade der (pradiktiven) Gendiagnostik aus den genannten Griinden
eine Sonderrolle zukommt. Der herausragenden Bedeutung von geneti-
schen Untersuchungen und den mit ihnen verbundenen Implikationen war
sich auch der Gesetzgeber bewusst, als er die rechtlichen Rahmenbedin-
gungen fiir derartige Untersuchungen im Gendiagnostikgesetz (GenDG)
festlegte, das seit 2010 in Kraft ist”: Simpel, aber durchaus zutreffend,
spricht die Gesetzesbegriindung unter Verweis auf die bereits erlduterten
Eigenschaften von der ,Besonderheit genetischer Daten’”> was zeigt, dass
dem GenDG das Konzept des genetischen Exzeptionalismus zugrunde
liegt”. In dem Gesetz werden neben den notwendigerweise erforderlichen
Begriffsbestimmungen unter anderem ein Benachteiligungsverbot statuiert,
Regelungen zur Qualititssicherung und zum Umgang mit den Ergebnissen
getroffen sowie insbesondere explizit Anforderungen an die Einwilligung
und Aufklirung normiert. Offensichtliches Ziel ist der umfassende Schutz
genetischer Daten und der (Selbstbestimmungs-)Rechte derjenigen Perso-
nen, von denen sie stammen.

72 Zu den Grundlagen und Entwicklungen des medizinischen Informationsrechts und
insbesondere auch den Besonderheiten pradiktiver Gesundheitsinformationen s.
Damm, in: Stamm (Hrsg.), Festschrift fir Helmut RiifSmann, S. 409 ff.

73 Ausfiihrlich Berchtold, Der Wandel genetischer Information, S. 97 ff.

74 FEine Bilanz zum GenDG nebst einem Ausblick findet sich bei Hiibner/Piihler, in:
Katzenmeier/Ratzel (Hrsg.), Festschrift fiir Franz-Josef Dahm, S. 243 ff.

75 BT-Drs.16/10 532, S. 1.

76 Befiirwortend Kersten, JZ 2011, 161, 167; kritisch zum Konzept des genetischen Exzep-
tionalismus im GenDG Kiehntopf/Pagel, MedR 2008, 344, 345 ff. sowie Hiibner/Piih-
ler, in: Katzenmeier/Ratzel (Hrsg.), Festschrift fiir Franz-Josef Dahm, S. 243, 259.
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Die im Zusammenhang mit den Genetic Healthy Ill besonders bedeut-
samen pradiktiven Untersuchungen werden in § 3 Nr.8 GenDG legalde-
finiert als genetische Untersuchungen mit dem Ziel, eine erst zukiinftig
auftretende Erkrankung oder gesundheitliche Stérung oder alternativ eine
Anlagetragerschaft fiir Erkrankungen oder gesundheitliche Stérungen bei
Nachkommen aufzukldren. Die fiir sie geltenden Regelungen sind streng
und sehen hinsichtlich bestimmter Einzelheiten noch weitergehende An-
forderungen vor als fiir diagnostische genetische Untersuchungen. So wer-
den hohere Voraussetzungen an die Qualifikation der arztlichen Person
gestellt (vgl. § 7 Abs.1 GenDG) und es muss grundsétzlich eine genetische
Beratung vor und nach der Untersuchung erfolgen, wobei eine ausreichen-
de Bedenkzeit im Vorfeld der Untersuchung einzurdumen ist (§10 Abs.2
GenDG).

B. Erscheinungsformen in der klinischen Praxis

Um das Phanomen der Genetic Healthy Ill und die mit ihm verbundenen
tatsachlichen sowie rechtlichen Schwierigkeiten verstandlicher zu machen,
soll nun exemplarisch auf einige Konstellationen eingegangen werden, in
denen es auftritt - konkret auf die erblichen Formen von Brust- und
Eierstockkrebs, sowie von Darm- und Magenkrebs. Fiir all diese Krebser-
krankungen sind ursdchliche Mutationen bekannt und einige prophylak-
tische Mafinahmen zur Risikoreduktion existent, insbesondere auch in
Gestalt vorbeugender Operationen. Die Frage nach einer diesbeziiglichen
Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung ist also nicht nur
theoretischer Natur, sondern praktisch relevant.

1. Erblicher Brust- und Eierstockkrebs

Der erbliche Brust- und Eierstockkrebs ist nicht nur die bekannteste Kon-
stellation, in der das Phanomen der Genetic Healthy Ill entstehen kann,
sondern auch - soweit ersichtlich - die einzige, mit der sich die Rechtspre-
chung unter krankenversicherungsrechtlichen Gesichtspunkten zu befassen
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hatte”” bzw. die in der juristischen Literatur behandelt wurde’®. Speziell
der erblich bedingte Brustkrebs eignet sich aufgrund der Tatsache, dass
im Zusammenhang mit diesem bereits gegenwirtig erhebliche Datenmen-
gen existieren und Erfahrungen in der Risikokommunikation sowie -bera-
tung gesammelt wurden,”® in besonderer Weise zur Erlduterung der Fra-
ge- und Problemstellungen beziiglich des krankenversicherungsrechtlichen
Umgangs mit Personen, die ein genetisches Krankheitsrisiko aufweisen.

1. Inzidenz und Prognose

In der Bundesrepublik Deutschland waren zuletzt iiber 70.500 jahrliche
Brustkrebs-Neuerkrankungen zu verzeichnen, wobei etwa 99 % der Betrof-
fenen weiblich sind; es handelt sich um die mit Abstand haufigste Krebser-
krankung bei Frauen — nach Datenlage erkrankt eine von acht in ihrem
Leben an Brustkrebs.8? Das Sterberisiko hat sich seit Ende der 1990er Jahre
kontinuierlich verringert, die relative Flinfjahrestiberlebensrate von Frauen
mit Brustkrebs betragt ca. 88 %.3! Wird der Brustkrebs im nicht-invasiven
Frithstadium gefunden, kann in nahezu 90 % der Fille eine Heilung durch
eine chirurgische Entfernung des Tumors erzielt werden.®?

An einem Ovarialkarzinom (Eierstockkrebs) erkranken jahrlich ca. 7.000
Frauen neu, im Schnitt ist eine von 74 Frauen im Laufe ihres Lebens
betroffen.® Es handelt sich bei weiblichen Personen um die fiinfthaufigste
Krebserkrankung, die mit einer hohen Mortalitit einhergeht und fiir 5,6 %
aller karzinombedingten Todesfélle von Frauen verantwortlich ist.34 Die re-
lative Flinfjahresiiberlebensrate betrégt lediglich 44 %, wobei die schlechten

77 Besonders hervorzuheben ist der vor dem Bundesverwaltungsgericht verhandelte
wFall Prahl s. dazu S. 86 ff.

78 S. nur Meier et al., Risikoadaptierte Pravention; Meier et al., Das Gesundheitswesen
2017, 594 ff.; Hauck, NJW 2016, 2695 ff.; Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Gene-
ration Medicine, S. 157 ff.

79 Schmutzler et al., DABI 2015, Heft 20, A 910.

80 Robert Koch-Institut, Krebs in Deutschland fur 2019/2020, S. 78.

81 Diese Zahl wird fiir den Zeitraum 2019-2020 angegeben, s. Robert Koch-Institut,
Krebs in Deutschland fiir 2019/2020, S. 78.

82 Stiftung Deutsche Krebshilfe (Hrsg.), Brustkrebs, S. 51.

83 Robert Koch-Institut, Krebs in Deutschland fiir 2019/2020, S. 94.

84 Speiser/Grabowski/Schmitt, Onkologe 2019, 107.
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Uberlebensaussichten der Erkrankten auf die hiufig erst im spiten Stadium
gestellte Diagnose zuriickzufiithren sind.®

2. Hochrisikogene

Im Zusammenhang mit 30 % aller Brustkrebsfille kann eine familidre
Haufung verzeichnet werden, fiir die verschiedene Mutationen ursdchlich
sein konnen.8¢ Ca. 5 - 10 % aller Brustkrebsfélle manifestieren sich im
Rahmen des erblichen Brust- und Eierstockkrebses, bei dem es sich um
eine monogen und autosomal-dominant erbliche Disposition handelt, die
auf bestimmten Mutationen beruht und zu einem erhohten Risiko fiihrt, im
Verlauf des Lebens an Krebs (insbesondere frithmanifestierendem Brust-
und Eierstockkrebs) zu erkranken.’” Von den Eierstockkrebsfillen ist ca.
jeder fiinfte genetisch bedingt.®

a) BRCAl und BRCA2

Am hiufigsten sind im Falle des genetisch bedingten Brust- und Eierstock-
krebses die Tumorsuppressorgene BRCAl und BRCA2 verdndert; etwa
bei der Halfte aller monogen erblichen Brustkrebserkrankungen kdnnen
Mutationen in diesen hochpenetranten Genen nachgewiesen werden.? Tu-
morsuppressorgene nehmen eine Schliisselrolle bei der DNA-Doppelstran-
greparatur ein,®® indem sie wachstumshemmend auf Zellen wirken, sodass
ihr Ausfall Krebserkrankungen begiinstigen kann®'. Da jeder Mensch von
jedem Gen iiber zwei Auspriagungen verfiigt (sogenannte Allele®?), existiert
allerdings auch, wenn von einem Elternteil eine Mutation geerbt wurde,
noch ein anderes Allel ohne diese Mutation. Grundsatzlich reicht dies

85 Robert Koch-Institut, Krebs in Deutschland fir 2019/2020, S. 94.

86 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 6.

87 Aretz, in: Moog/Riefs (Hrsg.), Medizinische Genetik fiir die Praxis, S. 151, 160.

88 Kassendrztliche Bundesvereinigung, Patienteninformation Erblicher Eierstockkrebs,
S.1.

89 Meindl et al., DABI Int 2011, Heft 19, 323 f.

90 Meindl et al., DABI Int 2011, Heft 19, 323, 324 f.

91 Gorges et al., in: Heinrich et al. (Hrsg.), Léffler/Petrides Biochemie und Pathobioche-
mie, S. 835, 840.

92 Pschyrembel, Klinisches Worterbuch, Stichwort Allele, S. 49.
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aus: Wenn eines der beiden Allele durch eine ererbte Mutation inaktiviert
ist, kann das andere, intakte Allel die Funktion der Wachstumshemmung
aufrecht erhalten, solange es nicht ebenfalls inaktivierende Veranderungen
aufweist.”® Aus dieser sogenannten ,2-Treffer-Hypothese von Knudson*
folgt, dass eine Keimbahnmutation in einem Tumorsuppressorgen nicht
unmittelbar und zwingend zu einer Erkrankung fithrt, aber das diesbeziig-
liche Risiko der betroffenen Person hoher ist als das einer Person, die
keine entsprechende Genmutation und demnach zwei intakte Allele hat,
wodurch der - durchaus im Lebensverlauf mogliche — Ausfall eines Allels
kompensiert werden kann.

Studienergebnissen zufolge betragt das Risiko, bis zum Alter von 80
Jahren an Brustkrebs zu erkranken, bei Frauen mit einer BRCAl-Muta-
tionen 72 % und bei Frauen mit einer BRCA2-Mutation 69 %, wahrend
das Eierstockkrebsrisiko mit 44 % bzw. 17 % angegeben wird.”> Angesichts
des Umstandes, dass das ,normale®; durchschnittliche Erkrankungsrisiko,
welches sich juristisch als eine Auspragung des allgemeinen Lebensrisikos
begreifen lief3e, fiir Brustkrebs bei ca. 12 % und fiir Eierstock bei weniger
als 1,5 % liegt®®, wird noch einmal deutlich, welche erhebliche Bedeutung
das Vorliegen einer solchen Mutation hat und warum sie geeignet ist, ein
qualifiziertes Risiko®” und damit das Phdnomen der Healthy Ill hervorzu-
bringen: Thr Nachweis erlaubt eine sichere Zuordnung der betroffenen
Person zu einem (Hoch-)Risikokollektiv und gibt damit nicht nur objektiv
Anlass zur Sorge sowie zum praventiven Tatigwerden, sondern vermag
auch das subjektive Befinden trotz bislang noch nicht eingetretener Erkran-
kung negativ zu beeintrachtigen, mithin ein Krankheitsgefiihl bereits vor
der tatsichlichen Manifestation auszuldsen. Mit dieser ist im Falle einer
BRCA-Mutationstragerschaft bereits vergleichsweise frith zu rechnen: Das
Erkrankungsalter liegt rund 20 Jahre vor dem Ersterkrankungsalter beim
nicht erblichen Brustkrebs und kann schon ab der zweiten Lebensdekade

93 Gorges et al., in: Heinrich et al. (Hrsg.), Loffler/Petrides Biochemie und Pathobioche-
mie, S. 835, 840.

94 Dazu Aretz, in: Moog/Rief$ (Hrsg.), Medizinische Genetik fiir die Praxis, S. 151, 155.

95 Kuchenbaecker et al., JAMA 2017, 317, Heft 23, 2402.

96 Errechnet auf Grundlage der Angaben, dass eine von acht Frauen an Brustkrebs und
eine von 74 Frauen an Eierstockkrebs erkrankt, vgl. Robert Koch-Institut, Krebs in
Deutschland fiir 2019/2020, S. 78 und 94.

97 Zum Begriff des qualifizierten Risikos S. 32.
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beginnen,” das mediane Erkrankungsalter betrdgt ca. 43 Jahre®. Auch
Minner konnen Trager von BRCA-Mutationen sein, ihr Brustkrebsrisiko
betragt allerdings ,nur® ein bis zwolf Prozent.100

b) Sonstige Risikogene

Neben den BRCA-Genen wird von der Existenz weiterer Risikogene ausge-
gangen und fiir einige lief§ sich auch schon ein moderates bis hohes Erkran-
kungsrisiko bestdtigen, allerdings ist noch weitere Forschung vonnéten, um
ihre genaue Bedeutung fiir die Betroffenen abschitzen zu konnen.!%!

3. Reaktionen auf das Risiko

Speziell fiir die Brustkrebs-Hochrisikokollektive sind in Deutschland be-
sondere Versorgungsmoglichkeiten eingerichtet. Die potenziell zur Verfii-
gung stehenden medizinischen Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den sind vielfiltig und die angebotenen Mafinahmen von unterschiedlicher
Intensitdt und Invasivitat.

a) Friherkennung

Uber die allgemeine Krebsvorsorge hinaus gibt es eine risikoadaptierte,
intensivierte Form der Brustkrebs-Fritherkennung: Sowohl Tragerinnen!®?
der Hochrisiko- sowie der moderaten Risikogene als auch Frauen ohne
Mutationsnachweis, aber mit familidrer Belastung (letztere abhéngig von
dem Ergebnis der konkreten Risikokalkulation) kénnen auf Grundlage
von Vertrdgen nach § 140a SGBV ein risikoadaptiertes Untersuchungspro-

98 Meindl et al., DABI Int 2011, Heft 19, 323, 327.
99 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S.3.
100 Tai et al., J. Natl. Cancer Inst. 2007, 1811 ff.
101 S. zum Forschungsstand und den Herausforderungen etwa Zylka-Menhorn, DABI
2017, Heft 18, A 894 ff.
102 Betroffene sind meistens weiblich und im Regelfall ist im Zusammenhang mit den
Versorgungsangeboten auch lediglich von Frauen die Rede, sodass dies sprachlich
ibernommen wird.
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gramm in den Zentren des ,Deutschen Konsortiums Familidrer Brust-
und Eierstockkrebs“ in Anspruch nehmen.!> Im Rahmen dessen werden
die Hohe und die Eigenheiten des genetischen Risikos beriicksichtigt, was
sich nicht nur im frithen Beginn zeigt — denn fiir Frauen mit bestitigter
familidrer Belastung werden regelméfiige Fritherkennungsuntersuchungen
bereits ab dem 25. Lebensjahr angeboten!®* — sondern auch bei der Festle-
gung von Untersuchungsintervallen und Methoden. Grund ist, dass sich
die Tumorsubtypen in den Risikokollektiven hinsichtlich der Wachstums-
geschwindigkeiten oder des Metastasierungsrisikos von den tiblichen Tu-
moren unterscheiden kénnen!'®> und dass der oftmals erhohten Dichte des
Driisengewebes junger Frauen aus Risikofamilien und der spezifischen Tu-
mormorphologie bei der Auswahl der Untersuchungsmethoden gesondert
Rechnung getragen werden muss!©°.

Im Zusammenhang mit dem Eierstockkrebs hingegen gibt es kein nach-
weislich effektives Screening zur Fritherkennung, weder fiir die generelle
Bevolkerung noch fiir Risikopopulationen.!%

b) Prophylaktische Operationen

Neben der intensivierten Fritherkennung kommen (zumindest bei BRCA-
Mutationstrdgerinnen) auch operative Mafinahmen zur Risikoreduktion in
Betracht.

Vergleichsweise bekannt ist die prophylaktische Mastektomie. Als Mas-
tektomie wird die mittels verschiedener Techniken realisierbare Entfernung
der Brustdriise bezeichnet, die eine therapeutische Standardbehandlung
bei bereits ausgebrochenem Brustkrebs darstellt, aber bei erblichem Brust-
krebsrisiko auch als prophylaktische Mafinahme mit dem Ziel der Risikore-

103 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 9.

104 Hahne, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 2. aktualisierte Ausgabe 2013,
52.

105 Unterarbeitsgruppe "Risikoadaptierte Friiherkennung" der AG 1 "Weiterentwicklung
der Krebsfriiherkennung” des Nationalen Krebsplans, Papier ,Risikoadaptierte Friih-
erkennung$, S.17.

106 Meindl et al., DABI Int 2011, Heft 19, 323, 328.

107 Ausfiihrlich Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche
Krebshilfe, AWMF), S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge maligner
Ovarialtumoren, S. 25 ff.
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duktion zum Einsatz kommt.!%® Durch diesen Eingriff kann das Brustkrebs-
risiko um bis zu 95 % gesenkt werden, wenngleich der Effekt der beidseiti-
gen prophylaktischen Mastektomie auf die Reduktion der brustkrebsspezi-
fischen Mortalitit bislang nicht abschlieflend gesichert ist.1° Im Jahr 2014
hat dieser Eingriff im Zusammenhang mit der Schauspielerin Angelina
Jolie, die ihn infolge einer nachgewiesenen BRCA-Mutation vornehmen
lie3, weltweit grofle mediale Aufmerksamkeit erfahren.!'’ Die (prophylak-
tische) Mastektomie stellt einen irreversiblen Eingriff dar, der nicht nur
mit den allgemeinen Folgen und Belastungen einer Operation einhergeht,
sondern auch mit langfristigen Auswirkungen und Problemen wie Kompli-
kationen, der Notwendigkeit von Re-Operationen oder Einschrankungen
der Lebensqualitit verbunden sein kann.!!

Als weitere Operation fiir BRCA-Mutationstragerinnen kommt die pro-
phylaktische Entfernung von Eierstocken und Eileitern in Betracht. Eine
solche Salpingo-Oophorektomie reduziert das Risiko, Eierstockkrebs zu
entwickeln, um bis zu 96 % und senkt zudem das Brustkrebsrisiko, wird
jedoch unter anderem wegen der irreparablen Folgen fiir die Fortpflan-
zungsfihigkeit in der Regel erst ab dem Alter von 40 Jahren bzw. nach
Abschluss der Familienplanung empfohlen.!? Insbesondere auch aufgrund
des Fehlens effektiver Fritherkennungsmafinahmen lie8 sich Angelina Jolie,
deren Eierstockkrebsrisiko auf 50 % geschitzt wurde, zwei Jahre nach der
prophylaktischen Mastektomie auch die Eierstocke und Eileiter vorsorglich
entfernen.!'®

108 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S.6f.

109 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 64.

110 Jolie hatte eine BRCAI-Mutation, mehrere Brustkrebsfalle in der Familie und ein
geschitztes Brustkrebsrisiko von 87 %. IThre Erfahrungen und ihre Entscheidung
schilderte sie in der New York Times, s. Jolie, My Medical Choice, The New York
Times, Art. v. 14.05.2013, https://www.nytimes.com/2013/05/14/opinion/my-medica
l-choice. html.

111 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S.7.

112 Meier et al., Risikoadaptierte Prévention, S. 10.

113 Schliitter, Brust- und Eierstockkrebs. Angelina Jolie: ,Ich neige weiter dazu, Krebs zu
bekommen, Der Tagesspiegel, Art. v. 24.03.2015, https://www.tagesspiegel.de/gesell
schaft/panorama/angelina-jolie-ich-neige-weiter-dazu-krebs-zu-bekommen-632038
0.html
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Bei beiden operativen Risikoreduktionsmafinahmen handelt es sich er-
sichtlich um schwerwiegende Eingriffe, deren Vornahme aufgrund ihrer
Risiken und lebenslangen Konsequenzen wohliiberlegt sein will - gerade
mit Blick auf die Tatsache, dass der tatsdchliche Krankheitseintritt zwar
wahrscheinlich, aber letztendlich ungewiss ist. Dementsprechend setzen
hierzulande sowohl die prophylaktische Mastektomie als auch die prophy-
laktische Salpingo-Oophorektomie eine einzelfallabhéngige Entscheidung
nach ausfiihrlicher Aufkldrung und Beratung {iber die jeweiligen Vor- und
Nachteile voraus; explizit empfohlen wird ausweislich der medizinischen
Leitlinien nur die Vornahme der prophylaktischen Salpingo-Oophorekto-
mie, und zwar insbesondere angesichts der fehlenden Friitherkennungs-
moglichkeiten." Gleichwohl entfaltet die Vorgehensweise von Angelina
Jolie eine Wirkung auf die Entscheidung vieler Betroffener: Es ist gar die
Rede von einem ,Angelina-Jolie-Effekt’, der einen langanhaltenden und
globalen Einfluss auf das Interesse an entsprechenden Gesundheitsleistun-
gen zur Folge hatte!> und insbesondere die Nachfrage nach Gentests, mit
denen Brustkrebs-Dispositionen festgestellt werden, sprunghaft ansteigen
lief3"6. Die Anzahl derjenigen Frauen, die sich hierzulande fiir diese radika-
le Option entschieden, wurde im Jahr 2013 auf 10 % mit steigender Tendenz
geschitzt, in Holland lag die Zahl zu diesem Zeitpunkt indes bereits bei ca.
50 %.17

¢) Prophylaktische Medikation

Neben der vorbeugenden Entfernung des potenziell von Krebs betroffenen
Organs ist auch die prophylaktische Einnahme von Medikamenten denk-
bar. Theoretisch kommt fiir BRCA-Mutationstrigerinnen eine Chemopri-
vention als risikoreduzierende Mafinahme in Betracht, allerdings scheint

114 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 64 und 66.

115 Dazu Evans et al., Breast Cancer Res. 2014, 16:442.

116 Maibach-Nagel, DABI 2016, Heft 7, A 249.

117 Dierbach, Angelina Jolie - eine von vielen: Auch bei uns steigt die Zahl prophylakti-
scher Mastektomien, Medscape, Art. v. 14.05.2013, https://deutsch.medscape.com/ar
tikel/4901067.
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diese aufgrund der unklaren Studienlage und der Nebenwirkungen gegen-
wirtig weder empfohlen noch flaichendeckend eingesetzt zu werden.!®

I1. Magenkrebs

An Magenkrebs erkranken jahrlich ungefihr 15.000 Personen.' Auch
bei dieser Krebsart spielen genetische Faktoren eine Rolle: So haben Ver-
wandte ersten Grades von Personen, die an Magenkrebs erkrankt sind,
ein gegeniiber der Normalbevilkerung erhohtes Risiko, ebenfalls daran
zu erkranken, und in 1-3 % aller Magenkrebsfille ist nur eine einzelne
Keimbahnmutation ursichlich, sodass ein hereditires Magenkarzinom im
engeren Sinne vorliegt.1?0

Ungefdhr 40 % aller Fille des hereditiren diffusen Magenkarzinoms
werden durch eine Mutation im Tumorsuppressorgen CDHI begriindet.!?!
Ahnlich wie bei einer BRCA-Mutation'?? ist auch in diesem Fall die Inakti-
vierung des zweiten Allels fiir die Krebsentstehung erforderlich, wenngleich
die blofle Mutationstragerschaft bereits ein erhohtes Krebsrisiko bedingt,'??
dessen exakte Hohe indes noch ungekldrt erscheint. Teilweise wird das
Risiko einer Erkrankung bis zum 80. Lebensjahr bei ménnlichen Mutati-
onstragern auf 70 % und bei weiblichen auf 56 % geschatzt,'>* wohingegen
andere Quellen von einem 67%igen Risiko bei Minnern und sogar einem
83%igen Risiko bei Frauen ausgehen'?>. Charakteristisch jedenfalls ist das
frithe Manifestationsalter: Die Mehrzahl aller Betroffenen erkrankt vor

118 Dazu Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.10f.

119 S. Robert Koch-Institut, Krebs in Deutschland fur 2019/2020, S. 32.

120 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Magenkarzinom, S. 37.

121 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Magenkarzinom, S. 38 f.

122 S. dazu bereits S. 49 ff.

123 Vgl. Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWME), S3-Leitlinie Magenkarzinom, S. 39.

124 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWME), S3-Leitlinie Magenkarzinom, S. 39.

125 Schumacher, in Kreis/Seeliger (Hrsg.), Moderne Chirurgie des Magen- und Kardi-
akarzinoms, S. 21, 22.
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dem 40. Lebensjahr, das durchschnittliche Erstmanifestationsalter liegt bei
38 Jahren.!2¢

Wurde eine CDHI-Mutation nachgewiesen, ergeht mit Blick auf ihre
hohe Penetranz, der eingeschridnkten Aussagekraft von Kontrolluntersu-
chungen und der schlechten Prognose bei Vorliegen eines fortgeschritte-
nen Stadiums (die Fiinfjahresiiberlebensrate betragt weniger als 20 %)
die Empfehlung zur prophylaktischen totalen Gastrektomie ab dem 20.
Lebensjahr.'””” Hierbei wird der Magen in der Regel vollstindig entfernt
und ein Magenersatz geschaffen, was langfristige Auswirkungen auf das
Essverhalten zur Folge hat und zu erndhrungsbedingten Komplikationen
fithren kann.!”® Diese Mafinahme wird als einzige Moglichkeit bezeichnet,
bei gesicherten Mutationstrdgern die Entstehung des hereditiren diffusen
Magenkarzinoms zu verhindern.'”” Wenn gesunde Mutationstriger die vor-
beugende Operation jedoch ablehnen oder diese aus bestimmten Griinden
nicht durchgefiihrt werden kann, sollte zumindest in regelméfligen Abstén-
den eine endoskopische Uberwachung stattfinden.*0

III. Darmkrebs

Auch im Zusammenhang mit Darmkrebs sind erbliche und familidre For-
men bekannt. Es wird von der Existenz einer multifaktoriell bedingten
Dickdarmkrebsform ausgegangen, bei der mehrere genetische Veranderun-
gen im Zusammenspiel das Erkrankungsrisiko erhohen; bei diesem soge-
nannten familidren Dickdarmkrebs liegt es bis zum 70. Lebensjahr bei
maximal 30 %."%! Beim erblichen Darmkrebs hingegen ist eine einzelne
genetische Mutation ursichlich, die sogar mit einem noch héheren Krebs-
risiko einhergehen kann - und gerade bei diesen erblichen Formen kann

126 Schumacher, in Kreis/Seeliger (Hrsg.), Moderne Chirurgie des Magen- und Kardi-
akarzinoms, S. 21, 22.

127 Schumacher, in Kreis/Seeliger (Hrsg.), Moderne Chirurgie des Magen- und Kardi-
akarzinoms, S. 21, 22 und 24.

128 Ausfiihrlich dazu ,Leitlinienprogramm Onkologie“ der Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V., der Deutschen Krebsgesell-
schaft e. V. und der Deutschen Krebshilfe e. V. (Hrsg.), Patientenleitlinie Magenkrebs,
S.30ff. und 64 ff.

129 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Magenkarzinom, S. 42.

130 Schumacher, in Kreis/Seeliger (Hrsg.), Moderne Chirurgie des Magen- und Kardi-
akarzinoms, S. 21, 24.

131 Holinski-Feder, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 16.

56



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Kapitel 1: Phianomen der Genetic Healthy Ill

das Phinomen der Genetic Healthy Il auftreten, sodass sie genauer in den
Blick genommen werden sollen.

1. HNPCC

Das hereditdre nicht-polypose Kolonkarzinom (HNPCC oder auch Lynch-
Syndrom genannt) ist die haufigste erbliche Darmkrebserkrankung, die in
5 % aller Fille vorliegt und sich dadurch auszeichnet, dass bei ihr Polypen
infolge einer Genverdnderung viel schneller und in fritherem Alter als iib-
lich zu Darmkrebs werden kénnen.!*2 Von Mutationen betroffen sind DNA-
Reparaturgene (MLHI, MsH2, MsH6 oder PMs2), die bei der Zellteilung
entstandene Fehler im genetischen Material korrigieren sollen - eine Auf-
gabe, die nur so lange erfiillt werden kann, bis die andere, intakte Genkopie
ebenfalls funktionsuntiichtig wird, etwa durch einen Alterungsprozess des
genetischen Materials.!** In der Folge ist das Krebsrisiko bereits durch die
blofle Mutationstriagerschaft erhoht: HNPCC-Anlagetréiger sollen ein 80 -
90%iges Risiko haben, ein HNPCC-assoziiertes Karzinom zu entwickeln,
wobei am héufigsten ein kolorektales Karzinom auftritt (kumulatives Le-
benszeitrisiko: 60 — 70 %) und bei weiblichen Anlagetrigern besteht zudem
ein 40 - 60%iges Risiko, an Gebarmutterschleimhautkrebs zu erkranken.!34

Im Falle eines Mutationsnachweises empfehlen die Leitlinien ein engma-
schiges Fritherkennungsprogramm, welches bereits ab dem 25. Lebensjahr
(in Einzelféllen sogar noch frither) beginnt und unter anderem eine jahrli-
che Koloskopie beinhaltet.’> Weil der Krebs bzw. seine Vorstufe dabei in
der Regel frithzeitig entdeckt werden kann und sich die Krankheit nicht im-
mer manifestiert, ergeht grundsitzlich keine Empfehlung zur prophylakti-
schen Dickdarmentfernung, wenngleich sie in Einzelféllen aufgrund beson-

132, Leitlinienprogramm Onkologie® der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften e. V., der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. und der Stif-
tung Deutsche Krebshilfe (Hrsg.), Gesundheitsleitlinie Fritherkennung von Darm-
krebs, S. 18 1.

133 Holinski-Feder, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 16.

134 Daneben ist auch das Risiko fiir verschiedene weitere Krebsarten (z.B. Magenkrebs
oder Diinndarmkrebs) erhoht, Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsge-
sellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 56.

135 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 61, zu den anderen Untersuchungen
s. auch Tabelle 6 auf S. 81.
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derer Umstdnde gerechtfertigt sein kann.1*¢ Prinzipiell empfohlen oder zu-
mindest in Betracht gezogen wird jedoch bei weiblichen Mutationstragern
aufgrund ihres erhohten Risikos fiir Gebarmutterschleimhautkrebs eine
prophylaktische Entfernung der Gebarmutter nach Abschluss der Famili-
enplanung, weiterhin sollte angesichts des mutationsbedingt erh6hten Eier-
stockkrebsrisikos auch ein Beratungsgesprach iiber die Moglichkeit einer
zusitzlichen prophylaktischen Entfernung der Eierstocke stattfinden.!s”

2. FAP

Die FAP ist eine Erbkrankheit, bei der schon im frihen Alter sehr viele
Polypen im Darm entstehen,'® die unbehandelt zu einem nicht vorherzu-
sagenden Zeitpunkt in eine Krebsgeschwulst iibergehen, sodass das lebens-
zeitliche Darmkrebsrisiko 100 % betrdgt'®. Das durchschnittliche Erkran-
kungsalter betrdgt in diesem Fall 36 Jahre.! In 80 % aller von klassischer
FAP betroffenen Familien wird eine Mutation im Tumorsuppressorgen
APC aufgefunden.'¥! Allerdings kommt es auch vor, dass eine ursdchliche
Genverdnderung nicht nachweisbar ist, obwohl der klinische Befund fiir
das Krankheitsbild der FAP spricht; in diesen Fillen kann zwar keine pra-
diktive Testung bei gesunden Angehdrigen erfolgen, aber dennoch erhalten
sie eine spezielle Vorsorge.!42

Personen mit FAP sowie ihre Verwandten ersten Grades sollten ab dem
zehnten bis zwolften Lebensjahr eine Enddarmspiegelung und ab dem Auf-
treten von Adenomen jahrlich eine Untersuchung des kompletten Darms

136 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 64.

137 Mdslein, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S.77, 81;
Steinke, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 82, 83.

138 ,Leitlinienprogramm Onkologie” der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften e. V., der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. und der Stif-
tung Deutsche Krebshilfe (Hrsg.), Gesundheitsleitlinie Fritherkennung von Darm-
krebs, S. 56.

139 Aretz, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 20, 21 f.

140 Hiineburg/Pox, Ratgeber Polyposis-Syndrome, S. 6.

141 Aretz, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 20, 23; zu den
Folgen der APC-Mutation Aretz, in: Moog/Rief§ (Hrsg.), Medizinische Genetik fiir
die Praxis, S. 151, 155.

142 Goecke, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 33, 35.
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durchfiihren lassen.!* Es kommt auf das frithzeitige Erkennen und Behan-
deln der Polypen durch Darmspiegelungen an — wenn sehr viele oder ent-
artete Polypen vorliegen oder die Verhiltnisse im Dickdarm aus sonstigen
Griinden fiir den Behandler uniibersichtlich werden, erfolgt in der Regel
eine operative Entfernung des Dickdarms (Kolektomie).!*4 Denn auf Dauer
ist die blofle Abtragung von Polypen, die aufgrund ihrer Vielzahl oftmals
nicht komplett erfolgen kann, zu risikoreich, weswegen eine vorbeugende
Operation vor Ausbruch des Darmkrebses Ziel der arztlichen Bemiihun-
gen ist."> Die prophylaktische Entfernung des gesamten Dickdarms sowie
Enddarms stellt bei der klassischen FAP eine notwendige und gegenwir-
tig auch die einzige nachgewiesene sichere Behandlungsmoglichkeit zur
Vermeidung von Dick- oder Enddarmkrebs dar, wobei der Operationszeit-
punkt in Abhéngigkeit von der Intensitét des Polypenbefalls erfolgt.!4¢

IV. Faktor-V-Leiden-Mutation

Wie gezeigt, tritt das Phanomen der Genetic Healthy Il haufig in Verbin-
dung mit onkologischen Erkrankungen auf - aber nicht ausschliefSlich.
Ein Beispiel aus einer anderen Krankheitsgattung ist die Faktor-V-Leiden-
Mutation, die mit der Entwicklung von Thrombosen assoziiert ist. Das
Blut bei Faktor-V-Leiden-Mutationstrdgern weist infolge der Genmutation
eine erhohte Neigung zu gerinnen auf, da die Mutation das Gleichgewicht
zwischen Fibrinolyse und Gerinnung in Richtung Gerinnung verschiebt.14”
Es entsteht eine Thrombophilie, also eine iibermiflige Thrombenbildung,
die zu einer Thrombose oder einer Embolie fithren kann, welche wiederum
eine der hiufigsten Todesursachen in Gestalt eines Herzinfarkts, einer Lun-
genembolie oder eines Schlaganfalls darstellt.'8 In Bezug auf eine manifeste
Thrombose ist auch eine Person, deren Blut bereits von Geburt an eine
mutationsbedingte Neigung zur Gerinnung hat, noch gesund, mit Blick auf

143 Schmiegel/Schulmann, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfami-
lie?, S. 72, 75.

144 Aretz, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 20, 23.

145 Mdslein, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 61.

146 Moslein, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 77, 78.

147 Miiller-Newen/Petrides, in: Heinrich et al. (Hrsg.), Loffler/Petrides Biochemie und
Pathobiochemie, S. 1159, 1171.

148 Miiller-Newen/Petrides, in: Heinrich et al. (Hrsg.), Loffler/Petrides Biochemie und
Pathobiochemie, S. 1159, 1160 und 1171.
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das genetisch bedingt erhdhte und mdéglicherweise praventionsbediirftige
Risiko fiir eine daraus resultierende Thrombose aber ein Genetic Healt-
hy Ill. Zumindest in Risikosituationen (also etwa bei Langstreckenfliigen)
empfiehlt sich fiir Mutationstrager eine Thromboseprophylaxe durch Kom-
pressionsstriimpfe oder unter Umstidnden auch eine Vorbeugung mit He-
parinspritzen, und wenn Thrombosen spontan oder 6fter auftreten, kommt
auch eine dauerhafte Verordnung von gerinnungshemmenden Medikamen-
ten in Betracht.!4?

Kapitel 2: Herausforderung fiir das Leistungsrecht und Versorgungssystem

Die Existenz medizinischer Handlungsoptionen, mit denen einem identifi-
zierten, erhéhten Krankheitsrisiko begegnet werden kann, fithrt dazu, dass
das Phdnomen der Genetic Healthy Ill nicht nur die belastende Frage nach
dem persénlichen Umgang mit der Kenntnis einer drohenden Erkrankung
aufwirft, sondern auch eine versorgungs- bzw. leistungsrechtliche Dimensi-
on entfaltet.

A. Das Rechtsproblem: Die Healthy Ill im SGBV

Fiir das Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung stellen die Healthy IlI
eine grofie Herausforderung dar.

I. Unklare Leistungsanspriiche

Leistungsrechtliche Unsicherheiten bestehen zum einen in Bezug auf pra-
diktive genetische Untersuchungen bei klinisch gesunden Personen zwecks
Nachweises oder Ausschlusses einer Mutationstragerschaft und zum an-
deren in Bezug auf Fritherkennungs- und Vorsorgemafinahmen, die fiir
die Genetic Healthy Ill wegen ihres besonderen Risikos notwendig sein
konnen, im Rahmen der allgemeinen gesetzlichen Fritherkennungs- und
Vorsorgeuntersuchungen aber nicht vorgesehen sind. Die diffizilsten Frage-
und Problemstellungen ergeben sich indes, wenn aufgrund eines besonde-

149 Becker, APC-Resistenz, https://www.apotheken-umschau.de/krankheiten-symptom
e/herz-kreislauf-erkrankungen/apc-resistenz-738793.html.
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ren Krankheitsrisikos eine vorbeugende Operation in Rede steht. Speziell
bei einer erblichen Krebsbelastung stellt die prophylaktische Entfernung
des zukiinftig mit erhohter Wahrscheinlichkeit von Krebs betroffenen Or-
gans eine Moglichkeit dar, dem Risiko zu begegnen und die Krankheits-
manifestation wirksam zu verhindern.!”® Aus leistungsrechtlicher Sicht ist
diese Konstellation mit erheblichen Schwierigkeiten behaftet, denn eine
solche Operation stellt einen schwerwiegenden érztlichen Eingriff dar, wie
er Ublicherweise nur im Rahmen der Krankenbehandlung erfolgt. Der An-
spruch auf Krankenbehandlung (§ 27 Abs.1S.1 SGB V) setzt aber das Vor-
liegen einer Krankheit im Rechtssinne voraus, als welche klassischerweise
eine ausgebrochene, klinisch manifeste und symptomatische Erkrankung
verstanden wird,"! die bei den Genetic Healthy Ill lediglich droht.

II. Jenseits der Dichotomie von gesund und krank

Im Zusammenhang mit der Frage, ob die Genetic Healthy Ill Mafinahmen
wie prophylaktische Operationen auf Grundlage von §27 Abs.1S.1 SGBV
beanspruchen kdnnen, ist insbesondere unklar, ob sie die entscheidende
Tatbestandsvoraussetzung erfiillen, mithin, ob bei ihnen eine Krankheit
vorliegt. Eine sachgerechte Antwort darauf zu finden, ob die ,gesunden
Kranken“ nun ,gesund“ oder ,krank® sind, fillt denknotwendigerweise
schwer und fithrt gar an die Grenzen der Sinnhaftigkeit. Insofern kénnte
die Eignung dieser Frage, in Hinblick auf das Phdnomen der Genetic Healt-
hy Ill brauchbare Ergebnisse hervorzubringen, durchaus bezweifelt werden,
und doch ist sie im System des SGBV (aktuell) maflgeblich: Ein Stadium
zwischen bzw. jenseits von gesund und krank sieht es ndmlich nicht vor.
Gesundheit und Krankheit sind im Recht der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung nicht nur gegensitzliche Begrifflichkeiten, sondern dichotome Zu-
stdnde, auch wenn sich Krankheiten tatsachlich vielfach im Rahmen eines
Kontinuums entwickeln, das Intermediirstadien und fliefende Uberginge
aufweist’®? und nicht jeder Zustand eindeutig in die vorgegebenen Katego-
rien eingeordnet werden kann, ohne dem Vorwurf einer unsachgemifien
Verkiirzung der Lebensrealitit begegnen zu miissen.

Wenn die Grenze zwischen Gesundheit und Krankheit verwischt, betrifft
dies zwangslaufig auch die Grenze zwischen Pravention und Therapie, wo-

150 Zur vorbeugenden Brust-, Darm- oder Magenentfernungs. S. 47 ff.
151 Ausfithrlich zum Krankheitsbegriff des SGBV S. 89 ff.
152 Vgl. auch Wiese, WzS 2024, 711t.
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durch sich die Zuordnung von drztlichen Handlungen zu einem der beiden
Bereiche ebenfalls nicht zweifelsfrei vornehmen ldsst. Denn auch diese
klassische Einteilung resultiert aus der Annahme einer abgrenzbaren und
definierbaren Gegensitzlichkeit von krank und gesund, die mafigeblich fiir
die Zielrichtung der medizinischen Handlung ist und iiblicherweise in der
Bewertung einer medizinischen Leistung als entweder krankheitskurierend
oder krankheitsverhindernd zum Ausdruck kommt.

II1. Eigenstandigkeit des rechtlichen Krankheitsbegriffs

Was bzw. wer ,krank® im Sinne des SGBV ist, bemisst sich nach dem
krankenversicherungsrechtlichen Krankheitsbegriff. Nach allgemeiner An-
sicht setzt er eine korperliche oder geistige Regelwidrigkeit voraus, die ku-
mulativ oder alternativ Arbeitsunfahigkeit bzw. Behandlungsbediirftigkeit
nach sich zieht.">3 Ob bei den Genetic Healthy Ill aus medizinischer Sicht
eine Krankheit vorliegt, ist fiir den Anspruch auf bestimmte medizinische
Mafinahmen genauso wenig entscheidend wie der Umstand, dass medi-
zinische Leitlinien diese moglicherweise sogar explizit empfehlen. Allein
ausschlaggebend fiir den Anspruch auf Krankenbehandlung sind die Nor-
men, Definitionen und Wertungen des Leistungsrechts und insbesondere
die Vorgaben des tradierten Krankheitsbegriffs. Dementsprechend nennen
Meier et al. neben den bereits erwdhnten® Dimensionen von Krankheit
(der ,Disease im Sinne von Krankheit als biomedizinische Zuschreibung
und der ,Illness® im Sinne einer Erfahrung des Krankseins) auch noch
die ,Sickness®; definiert als sozialrechtliche Zuschreibung von Krankheit,
die mafigeblich dafiir ist, welche Anspriiche sich an ihre Existenz kniip-
fen.!%> Diese Ausdifferenzierung des mehrdimensionalen Krankheitsbegriffs
illustriert die spezifische und eigenstidndige leistungsrechtliche Herausfor-
derung im Zusammenhang mit den Genetic Healthy Ill: In Bezug auf diese
Personengruppe stellt sich namlich nicht nur die Frage, ob ihr Zustand aus
objektiver, medizinischer Sicht als Krankheit zu bewerten ist oder subjektiv
von den Betroffenen als ein solcher empfunden wird, sondern auch, zu
welchen Leistungen er im System des SGB V berechtigt.

153 Dazu ausfiihrlich S. 90 ff.

154 S.30f.

155 Meier et al., Risikoadaptierte Prévention, S.3; zu den Begriffen disease, illness,
sickness s. auch Lenz, Der theoretische Krankheitsbegriff und die Krise der Medizin,
S. 87.
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IV. Leistungsrechtliche Systemsprenger

Weil es sich bei der genetischen Risikodiagnostik um eine vergleichsweise
junge medizinische Entwicklung handelt, verwundert es nicht, dass das
Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung nur unzureichend auf die
medizinische Versorgung derjenigen eingestellt ist, die bereits vor dem
Ausbruch der eigentlichen Erkrankung einen Bedarf an prophylaktischen
Mafinahmen haben.® Diesen liegt gerade keine Erkrankung zugrunde,
sondern ein blofles Risiko bzw. eine Prognose als Parameter, die nicht nur
fiir die Krankenkassen schwer iiberpriif- und kalkulierbar sind, sondern
in der Logik des Leistungsrecht bislang tiberhaupt nicht vorkommen."”” In-
sofern weisen die Genetic Healthy Ill das Potenzial zu leistungsrechtlichen
Systemsprengern auf.

B. Das Problem in der Praxis: Auswirkungen auf die Versorgung

Wenig tberraschend bleibt die Situation in der klinischen Praxis nicht
unberiihrt von den offenen Fragen, die mit den genetischen Risikotrdgern
und ihrer Stellung im Leistungsrecht einhergehen.

I. Rechtsunsicherheit bei Betroffenen, Arzten und Krankenkassen

Die bestehenden Unklarheiten dariiber, ob die Genetic Healthy Ill krank im
Rechtssinne sind, setzen sich in Unsicherheiten dahingehend fort, ob und
auf welcher Grundlage die Krankenkassen gendiagnostische oder insbeson-
dere auch préventiv-operative Mafinahmen gewahren miissen. Dass diese
Leistungen tatsdchlich bereits hidufig tibernommen werden,®® dndert nichts
an der Notwendigkeit, die leistungsrechtliche Einordnung entsprechender
Mafinahmen zu kldren. Denn der Mangel an Rechtssicherheit ist fiir die
Versicherten und die Krankenkassen, aber auch fiir die behandelnden Arzte
bzw. Kliniken von Nachteil: Nehmen diese etwa eine prophylaktische Ope-

156 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 11.

157 Haarhoff, Gendiagnostik, Brustkrebs und die Folgen, taz, Art. v. 23.09.2015, https://t
az.de/Gendiagnostik-Brustkrebs-und-die-Folgen/!5231331/.

158 Beim erblichen Brustkrebs etwa in 80 % der Falle (Stand 2013), Hahne, Mamma
Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 2. aktualisierte Ausgabe 2013, 52, 53, Tendenz
zuletzt steigend.
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ration vor und weigert sich die Krankenkasse der behandelten Person, die
dafiir entstandenen Kosten zu tragen, droht eine zeit- sowie ressourcenver-
brauchende rechtliche Auseinandersetzung und unter Umstidnden sogar ein
finanzieller Schaden auf der Behandlungsseite.

Unwégbarkeiten beziiglich der Kosteniibernahme bestehen allerdings
nicht nur im Zusammenhang mit pradiktiven Gentests und (operativen)
primdrpriventiven Mafinahmen, sondern auch hinsichtlich besonderer
Vorsorge- oder Fritherkennungsuntersuchungen, die iiber die gesetzlich
vorgesehenen Untersuchungen hinausgehen. Bis auf wenige Ausnahmen
in Form von projektbasierten Netzwerken zum familidren Brust- und Eier-
stockkrebs sowie zum familidren Darmkrebs bei entsprechenden vertragli-
chen Vereinbarungen zwischen einzelnen Krankenkassen und den Projekt-
trdgern ist eine systematische, risikoadaptierte Krebsfritherkennung (also
die intensivierte Fritherkennung bei identifizierten Hochrisikopersonen)
gegenwartig kein Bestandteil des Leistungskatalogs der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung.!® Arzte konnen sich folglich mit der Situation konfron-
tiert sehen, dass sie — vielfach im Einklang mit den Leitlinien - aufgrund ei-
nes identifizierten erhohten Krankheitsrisikos bestimmte Untersuchungen
fiir notwendig oder zumindest empfehlenswert erachten, aber unklar ist,
wer die Kosten dafiir tragt.

II. Leistungsgewédhrung bei der Veranlagung fiir erblichen Brustkrebs

Gerade im Zusammenhang mit dem erblichen Brustkrebs sind grofie recht-
liche Unsicherheiten zu verzeichnen, ob, inwieweit und auf Basis welcher
Normen eine Finanzierungsberechtigung oder -verpflichtung der Kranken-
kassen hinsichtlich genetischer Analysen, intensivierter Fritherkennungs-
untersuchungen und besonderer Praventionsmafinahmen (wie beispiels-
weise eine prophylaktische Mastektomie mit anschliefSendem Brustaufbau)
vor dem Ausbruch der Krankheit besteht.160

159 Bundesministerium fiir Gesundheit (Hrsg.), Nationaler Krebsplan, S.29; Bokemeyer
et al., Oncol Res Treat 2019, Suppl 3, 2.
160 Schmutzler et al., DABI 2015, Heft 20, A 910, A 912.
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1. Historie

Spezielle Versorgungsmoglichkeiten fiir Frauen mit familidarem Brustkrebs-
hintergrund sind in der Praxis schon ldnger eingerichtet. Bereits seit 1996
gibt es fiir sie besondere Betreuungsangebote; ein strukturiertes Konzept
der Zentren fiir ,Familidren Brust- und Eierstockkrebs“ wurde iiber eine
Spanne von acht Jahren von der Deutschen Krebshilfe finanziert.!®! Da-
bei kam es zur Etablierung eines interdisziplindren Betreuungskonzepts,
das die Identifikation des Krankheitsrisikos, die Beratung, die genetische
Untersuchung sowie die Pravention umfasst.'®> Im Jahr 2005 wurde von
den Krankenkassen (unter Fithrung des Verbandes der Angestellten-Kran-
kenkassen und des Arbeiter-Ersatzkassen-Verbandes) in Abstimmung mit
den Zentren aus dem Verbundprojekt sowie der Deutschen Krebshilfe als
bisherigem Geldgeber ein Mustervertrag gemafd §116b Abs.2 SGB'V iiber
»die Risikofeststellung und interdisziplindre Beratung, Gendiagnostik und
Fritherkennungsmafinahmen von Ratsuchenden mit familidrer Belastung
fiir Brust- und / oder Eierstockkrebs® aufgesetzt und auf Lianderebene
jeweils durch Vertragsschluss zwischen den Krankenkassen, ihren Landes-
verbanden oder den Verbdnden der Ersatzkassen mit der das Programm
durchfithrenden Institution umgesetzt.!®> Im Ergebnis erfolgte die Umset-
zung jedoch auf Linderebene unterschiedlich und auch nicht durch alle
Krankenkassen.!%* Als Konsequenz entstanden vertragliche Vereinbarungen
zwischen den Zentren im Konsortium fiir Familidren Brust- und Eierstock-
krebs und den Landesvertretungen der Krankenkassen auf Grundlage ver-
schiedener Normen des SGB V.16

In dem erwihnten Mustervertrag wurde bereits die Uberfiihrung ent-
sprechender Leistungen in die Regelversorgung gesehen,'® allerdings darf
dies mit Blick auf die selektivvertragliche Ausgestaltung und die gegenwir-
tige Situation zumindest nicht in dem Sinne verstanden werden, als dass
ein gesicherter und einheitlicher Zugang aller gesetzlich Krankenversicher-
ten zu diesen Leistungen bestiinde. Zwar trifft es zu, dass (einige) Versicher-

161 Schmutzler et al., DABI 2005, Heft 50, A 3486.

162 Rhiem/Schmutzler, Bundesgesundheitsbl 2014, 307.

163 Palfner, Gen-Passagen, S. 189.

164 Huster, in: Hoffmann-Riem (Hrsg.), Innovationen im Recht, S. 244, 254.

165 Monnich, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 2. aktualisierte Ausgabe
2013, 43, 46 f.

166 So etwa Schmutzler et al., DABI 2005, Heft 50, A 3486 und Palfner, Gen-Passagen,
S.189.
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te auf Grundlage von Vertrdgen nach §140a SGBV ein risikoadaptiertes
Untersuchungsprogramm in den Zentren des ,Deutschen Konsortiums
Familidrer Brust- und Eierstockkrebs® in Anspruch nehmen koénnen,'¢”
allerdings regelt § 140a SGBV die sogenannte ,besondere Versorgung® als
eine Versorgung, die von der gesetzlich vorgeschriebenen Regelversorgung
gerade abweicht!®8, Ein Blick in die Praxis zeigt, dass die Mdoglichkeit zur
Inanspruchnahme von risikoadaptierten sowie insbesondere von risikore-
duzierenden operativen Mafinahmen nicht allen Versicherten in gleicher
Weise offensteht.

2. Pradiktiver Gentest und intensivierte Fritherkennung

Die Kosten fiir eine intensivierte Fritherkennung und einer dieser vorgela-
gerten genetischen Testung werden gegenwértig nur dann iitbernommen,
wenn die Krankenkasse der versicherten Person einen Versorgungsvertrag
mit einem Zentrum fiir Brust- und Eierstockkrebs abgeschlossen hat (was
nur fiir Zentren, die dem ,Deutschen Konsortium Familidrer Brust- und
Eierstockkrebs angeschlossen sind, in Betracht kommt) oder ein Antrag
auf Einzelfallentscheidung positiv beschieden wird.!®® Ein gesicherter, allge-
meiner Anspruch existiert also nicht, weswegen es durchaus vorkommen
kann, dass Betroffene die Kosten fiir eine pradiktive genetische Untersu-
chung und die intensivierte Fritherkennung selbst tragen miissen —némlich
dann, wenn die betreffende Krankenkasse keinen Versorgungsvertrag mit
einem Zentrum fiir Brust- und Eierstockkrebs abgeschlossen hat und der
gestellte Einzelfallantrag abgelehnt wurde.

In derartigen Fillen konnen nur die standardisierten Brustkrebsfrither-
kennungsuntersuchungen zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
in Anspruch genommen werden.”? Das deutsche Mammographie-Scree-
ning-Programm nach §25 Abs.2 und 3 SGBV zur Fritherkennung von

167 S.auch Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 9.

168 Engelhard, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 140a, Rn. 2.

169 Schindler, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 3. aktualisierte Ausgabe
2019, 72,73.

170 Vgl. dazu Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Fritherkennung
von Krebserkrankungen (Krebsfritherkennungs-Richtlinie/KFE-RL), in d. Fassung
v. 18.06.2009, verdffentlicht im Bundesanzeiger 2009, Nr. 148a, in Kraft getreten am
03.10.2009, zul. gedndert am 21.09.2023, verdffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT
14.03.2024 B5, in Kraft getreten am 01.07.2024, B. III. §§ 9 f., abrufbar unter https:/
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Brustkrebs in der allgemeinen weiblichen Bevélkerung ist aufgrund seiner
Konzeption fiir Frauen mit genetischem Risiko bzw. fiir die familidren und
hereditiren Hochrisikokollektive allerdings unzureichend, denn es adres-
siert asymptomatische Frauen zwischen 50 und 69 Jahren'”!, wodurch den
Besonderheiten des erblichen Brustkrebses, vor allem dem frithen Erkran-
kungsalter, nicht gesondert Rechnung getragen wird.”? Eine erstmalig nach
Vollendung des 50. Lebensjahres angebotene Fritherkennungsuntersuchung
kann bei einer Vielzahl der BRCA-Mutationstragerinnen ihren Nutzen
tberhaupt nicht (mehr) entfalten, da der Krankheitsausbruch zu diesem
Zeitpunkt bereits erfolgt ist — bisweilen sogar seit Jahrzehnten.”?

3. Prophylaktische Mastektomie

Besondere Schwierigkeiten bestehen in der Praxis im Zusammenhang mit
der Vornahme von prophylaktischen Mastektomien, also der vorbeugenden
Brustdriisenentfernungen zur Risikoreduktion.

a) Erfordernis eines Kosteniibernahmeantrags

In den bestehenden Vertragen gemaf3 § 140a SGBV ist nur der Anspruch
auf eine spezifische Beratung, einen Gentest und die intensivierte Friih-
erkennung geregelt, nicht jedoch der Anspruch auf prophylaktische Ope-
rationen, was bedeutet, dass hinsichtlich der Kosteniibernahme fiir pro-
phylaktische Mastektomien stets Einzelfallentscheidungen ergehen.”* Ver-
sicherte stellen also einen Antrag, der Medizinische Dienst der Kranken-

/www.g-ba.de/downloads/62-492-3478/KFE-RL_2023-09-21_iK-2024-07-01.pdf
(letzter Zugriff: 04.07.2024).

171 Aktuell wird eine Ausweitung der Altersgrenzen diskutiert, s. dazu z.B. Institut fiir
Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (Hrsg.), IQWiG-Berichte -
Nr. 1383.

172 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 61.

173 Bei der erblichen Form kann der Krankheitsausbruch schon in der zweiten Lebens-
dekade liegen, sodass die risikoadaptierten Fritherkennungsprogramme bereits ab
dem 25. Lebensjahr beginnen, s. dazu bereits S. 49 ff.

174 Schmutzler et al., DABI 2015, Heft 20, A 910, A 913.
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kassen'” iiberpriift im Falle seiner Beauftragung die individuelle Sachver-
haltskonstellation und gibt eine Empfehlung zur Kosteniibernahme ab (bei
einer BRCA-Mutation meistens eine positive!’®), die der Leistungstriger
dann auch im Regelfall befolgt!”” - vor allem diejenigen Krankenkassen,
die einen Versorgungsvertrag mit einem Zentrum fiir Brust- und Eierstock-
krebs geschlossen haben!”8,

b) Divergierende Einzelfallentscheidungen

Es lasst sich allerdings beobachten, dass die Krankenkassen bzw. Kosten-
trager hinsichtlich prophylaktischer Operationen regional unterschiedlich
agieren, und zwar nicht nur hinsichtlich der Frage, ob die Behandlung
bezahlt wird, sondern auch hinsichtlich der Voraussetzungen fiir eine Kos-
tentibernahme: So fordern etwa manche Krankenkassen die Vorlage eines
Mutationsnachweises'” und eine Betroffene musste ihrer Beihilfestelle ein
amtsarztliches Zeugnis vorlegen'®®. In der Praxis sind zudem regelmaflig
Absagen der Kostentrager (nicht nur gesetzlicher, sondern auch privater
Krankenkassen sowie Beihilfestellen) hinsichtlich der Kosteniibernahme
fiir prophylaktische Operationen, aber auch fiir gendiagnostische Untersu-
chungen sowie intensivierte Fritherkennungsuntersuchungen zu verzeich-
nen.!s!

Gerade im Zusammenhang mit prophylaktischen Mastektomien hat das
~BRCA-Netzwerk“!®? zunehmend Fille verzeichnet, in denen Betroffene

175 Der Medizinische Dienst der Krankenkassen nimmt fiir die Krankenkassen unter
anderem Begutachtungen oder die Erstellung von Gutachten vor, s. Kern/Rehborn
in: Laufs/Kern/Rehborn (Hrsg.), Handbuch des Arztrechts, § 13, Rn. 71.

176 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 12.

177 Meier/Harney, GuP 2021, 52, 54.

178 Schindler, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 3. aktualisierte Ausgabe
2019, 72, 74.

179 Kneifel, Beidseitige Brustentfernung: Selbstbestimmung oder Uberbehandlung?,
Medscape, Art. v. 06.06.2014, speziell zur kontralateralen prophylaktischen Mastek-
tomie, https://deutsch.medscape.com/artikel/4902278_2.

180 Haarhoff, Gendiagnostik, Brustkrebs und die Folgen, taz, Art. v. 23.09.2015, https://t
az.de/Gendiagnostik-Brustkrebs-und-die-Folgen/!5231331/.

181 Vgl. hierzu auch die Beispiele bei Hahne, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsma-
gazin, 2. aktualisierte Ausgabe 2013, 52f.

182 Der Verein BRCA-Netzwerk - Hilfe bei familidrem Brust- und Eierstockkrebs eV.
hat es sich zum Ziel gesetzt, Informations- und Austauschangebote fiir Betroffene
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mit ihren Versicherungen iiber die Kosteniibernahme streiten mussten.!8?
Das Netzwerk erhdlt eine Vielzahl von Anfragen zu dieser Thematik
und bietet in Kenntnis der Tatsache, dass verschiedene Kostentrager die
Mafinahmen entweder gar nicht oder nur nach einer lingeren Auseinan-
dersetzung tibernehmen, auch Unterstiitzung in einem potenziellen Wider-
spruchsverfahren an.!84 Dabei steht manchmal nicht nur das Bestehen eines
Anspruchs dem Grunde nach in Streit, sondern auch, welche MafSnahmen
er umfasst. Tatsachlich ist ein Fall bekannt, in dem die Krankenkasse
zwar der prophylaktischen Operation zustimmte, sich allerdings nicht zur
Finanzierung der Rekonstruktion der Brustwarze bereiterklarte, da sie diese
Mafinahme als kosmetisch ansah.1%> Vor diesem Hintergrund ist es nicht
verwunderlich, dass Betroffenen mit Nachdruck empfohlen wird, den Ter-
min fiir eine Operation erst zu vereinbaren, wenn die positive Entschei-
dung der Krankenkasse (in schriftlicher Form) vorliegt!8e.

c) Perspektive der Betroffenen und Behandelnden

Die gegenwirtige Situation wird, insbesondere mit Blick auf die Notwen-
digkeit zur Stellung eines Kosteniibernahmeantrages und seiner positiven
Bescheidung im Vorfeld einer prophylaktischen Operation, insgesamt und
aus mehreren Griinden fiir alle Beteiligten als suboptimal empfunden:!8”
Zunichst stellt die Interimszeit von vier bis sechs Wochen ab Antragstel-
lung bis zur Entscheidung der Krankenkassen fiir die Betroffenen eine

zur Verfligung zu stellen, s. BRCA-Netzwerk e.V., Das Netzwerk, https://www.brca-n
etzwerk.de/das-netzwerk/.

183 Haarhoff, Gendiagnostik, Brustkrebs und die Folgen, taz, Art. v. 23.09.2015, https://t
az.de/Gendiagnostik-Brustkrebs-und-die-Folgen/!5231331/.

184 BRCA-Netzwerk eV, Hilfestellung bei Problemen mit der Kosteniibernahme durch
das BRCA-Netzwerk, https://www.brca-netzwerk.de/genetisches-risiko/kostenuebe
rnahme/.

185 Haarhoff, Gendiagnostik, Brustkrebs und die Folgen, taz, Art. v. 23.09.2015, https://t
az.de/Gendiagnostik-Brustkrebs-und-die-Folgen/!5231331/.

186 S. etwa Schindler, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 3. aktualisierte
Ausgabe 2019, 72, 74; Hahne, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 2.
aktualisierte Ausgabe 2013, 52, 53.

187 Grundlage der folgenden Ausfithrungen sind verschiedene Sitzungen der interdis-
ziplindren Arbeitsgemeinschaft Krankenversicherungsrecht des ,BRCA-Netzwerks®
bzw. seines Beirats zwischen 2019 und 2024, an denen die Autorin teilnehmen durf-
te. Zu Wort gekommen sind dabei insbesondere Experten aus dem medizinischen
sowie krankenversicherungsrechtlichen Bereich, die von ihren Erfahrungen in der
Praxis berichtet haben. Die Informationen entstammen daruber hinaus auch der
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grof3e emotionale Belastung dar. Aufgrund der unsicheren Rechtslage und
der Sorge vor Regressforderungen wird der Behandlungsbeginn jedoch
stets an die Zusage der Kosteniibernahme gekniipft. Erfahrungen der Ver-
gangenheit zeigen zudem, dass die Entscheidungen der Krankenversiche-
rungen nicht nur innerhalb der verschiedenen Bundesldnder, sondern auch
zwischen den einzelnen Tragern divergieren, ebenso wie die beigefiigten
Begriindungen - vor allem in Verbindung mit Ablehnungen - wodurch
es an einer Leistungsgerechtigkeit mangelt. Dabei wird das Problem der
ungleichen Entscheidungen auch als ein organisatorisches und operationa-
les gesehen, das auf einer verbesserungswiirdigen oder teilweise vollstindig
ausbleibenden internen Kommunikation der Entscheider in Kombination
mit fehlenden verbindlichen Handlungsleitfdden fiir die mit der Einzelfall-
entscheidung betrauten Sachbearbeiter beruht.

In jlingerer Zeit gelingt die Kosteniibernahme fiir prophylaktische Ope-
rationen bei Hochrisikovarianten (also BRCA-Mutationen) iiber die gesetz-
liche Krankenversicherung zwar immer 6fter, wobei die Indikationsstellung
auf Grundlage der Registerdaten des Deutschen Konsortiums Familidrer
Brust- und Eierstockkrebs erfolgt und die Kriterien mit dem Medizinischen
Dienst Nordrhein abgestimmt sind. Dennoch werden dem Netzwerk auch
weiterhin regelmafSig Falle bekannt, in denen die Kosteniibernahme fiir
eine prophylaktische Mastektomie als Leistung der Krankenbehandlung
abgelehnt wird, vielfach unter Verweis darauf, dass eine Krankheit gerade
(noch) nicht vorlédge. Viele Betroffene nehmen dann selbst in Konstellatio-
nen, fir die das BRCA-Netzwerk hinsichtlich eines Widerspruchs- oder
Klageverfahrens nach einer ersten Einschitzung gute Chancen prognosti-
ziert, die Beschreitung des Rechtswegs nicht auf sich. Ein haufig genannter
Grund ist neben dem Wunsch zur Vermeidung zusitzlicher psychischer
Strapazen auch das Fehlen einer Rechtsschutzversicherung als ein Um-
stand, der gerade mit Blick auf die potenzielle Dauer eines solchen Rechts-
streites als grofies Hemmnis wirken kann. Insgesamt scheint ein breiter
Konsens zu herrschen, dass eine befriedigende Gesamtlésung sowie ein
strukturiertes Konzept fiir die Behandlung von Personen mit (genetischen)
Risiken fehlen: Thre addquate medizinische Versorgung wird durch eine
rechtliche Unterregulierung und die mit ihr einhergehenden Rechtsunsi-
cherheiten deutlich erschwert bzw. zum Teil sogar unméglich gemacht.

personlichen miindlichen Kommunikation zwischen der Autorin und einzelnen
Teilnehmenden.
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d) Missverstindnisse und unerwiinschte Signalwirkung

Die etablierte Vorgehensweise, dass im Vorfeld der prophylaktischen Ope-
ration ein Antrag gestellt wird, kann insbesondere in Gerichtsprozessen
tiber das Bestehen eines entsprechenden Anspruchs Fehleinschiatzungen
begiinstigen, wie ein Urteil des Sozialgerichts Stade!® zeigt. Das Gericht er-
kannte nicht, dass die Antragstellung vor einer geplanten prophylaktischen
Mastektomie die Folge leistungsrechtlicher Unklarheiten und ein Mittel
zum Ausschluss wirtschaftlicher Risiken ist, sondern wertete sie irrigerwei-
se als Indiz fiir eine fehlende Indikation: Es verneinte das Vorliegen einer
Krankheit bei einer Frau, die an Krebsangst litt, aber insbesondere keine
brustkrebsassoziierte Genmutation aufwies und fuhrte dazu aus, dass das
Krankenhaus die Operation einfach durchgefiihrt und keinen Kostenerstat-
tungsantrag fiir die Kldgerin gestellt hitte, wenn es von einer unproblema-
tischen Indikation der Operation ausgegangen wire.!® In der Sache mag
die Indikation in diesem konkreten Fall tatsdchlich fragwiirdig und im
Ergebnis zu verneinen gewesen sein'®® — in der Praxis zwingt die restrik-
tive Kosteniibernahmebereitschaft der Krankenkassen die behandelnden
Mediziner jedoch stets zu einem Antrag auf Kostentibernahme, also selbst
dann, wenn nachweislich eine Mutation in einem Hochrisikogen vorliegt.
Ein Kosteniibernahmeantrag wird regelmaflig gerade nicht infolge einer
zweifelhaften Indikation, sondern infolge einer zweifelhaften Kosteniiber-
nahmebereitschaft bzw. -verpflichtung der Kostentréger gestellt.

e) Losungs- bzw. Verbesserungsmoglichkeiten

Kurzfristig verbessern liefie sich die Situation moglicherweise bereits durch
die einheitliche und flichendeckende Einfithrung eines Bewertungs- und
Indikationsleitfadens in Bezug auf die (operative) Praventionsbediirftigkeit
des Risikos, der von den behandelnden Arzten bei den Krankenkassen ein-
gereicht wird. Dieser sollte alle fiir die Entscheidung zur Kosteniibernahme
relevanten Informationen enthalten, wobei sicherzustellen ist, dass seitens
der Entscheider auch eine ausreichende fachliche Kompetenz zur sachge-
rechten Beurteilung der Einzelfille anhand dieser Informationen vorliegt.

188 SG Stade, Urt. v. 28.01.2019 - S 29 KR 160/18.
189 LSG Niedersachsen-Bremen, Beschl. v. 04.09.2019 - L 16 KR 73/19, juris, Rn. 11.
190 Zum Anspruch auf eine prophylaktische Operation bei Angstzustdnden s. S. 170 ff.
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Denn erfahrungsgemidf} revidieren die Sachbearbeiter der Krankenkassen
vor Ort oder auch des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen eine
zunichst getroffene Ablehnung, wenn sie weitere Hintergrundinformatio-
nen oder eine erganzende drztliche Stellungnahme erhalten, gerade weil sie
mit der komplexen Thematik des erblichen Brust- und Eierstockkrebses
unzureichend vertraut sind.””! Daraus ergibt sich einerseits die Notwendig-
keit, den Entscheidern generell entsprechende Handreichungen oder unter
Umstdnden auch fachliche Weiterbildungen zukommen zu lassen, anderer-
seits aber auch die immense Bedeutung einer ausfiihrlichen, kriterienba-
sierten, transparenten und nachvollziehbaren Begriindung der Indikation
im Einzelfall durch den konkreten Behandler. Langfristig sollte der Zugang
zu indizierten risikoreduzierenden Operationen wie zum Beispiel der pro-
phylaktischen Mastektomie bei einer nachgewiesenen BRCA-Mutationstra-
gerschaft allerdings nicht tiber Einzelfallentscheidungen reguliert werden,
sondern eine hohere Regelungsdichte erfahren, etwa durch explizite Nor-
mierung eines solchen Anspruchs.'?

III. Leistungsgewdhrung bei der Veranlagung fiir erblichen Darm- und
Magenkrebs

Ein Bedarf an pradiktiven genetischen Testungen, (intensivierten) Frither-
kennungs- bzw. VorsorgemafSnahmen sowie insbesondere an prophylakti-
schen Operationen kann auch im Zusammenhang mit dem erblichen Ma-
gen- oder Darmkrebs bestehen,'”® sodass prinzipiell vergleichbare Rechts-
unsicherheiten wie im Zusammenhang mit dem erblichen Brustkrebs zu
erwarten sind.

1. Pradiktiver Gentest und intensivierte Vorsorge

Tatsachlich stellt sich die Lage zumindest in Hinblick auf die pradiktiven
genetischen Testungen und die intensivierte Vorsorge ahnlich dar: Es beste-
hen erhebliche Unklarheiten, ob die Kosten von den (gesetzlichen) Kran-

191 Hahne, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 2. aktualisierte Ausgabe 2013,
52, 53.

192 Ein entsprechender Vorschlag wird auf S. 247 ff. unterbreitet.

193 Zu diesen Erkrankungen s. bereits S. 55 ff.
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kenkassen zu tragen sind. Eine Patientenbroschiire fiir Personen, die von
erblichem Darmkrebs betroffen sind oder sein kénnten, enthilt die Infor-
mation, dass die Krankenkassen die Kosten fiir die Beratung, die genetische
Untersuchung sowie gegebenenfalls der intensivierten Vorsorge triigen,!**
wohingegen in anderen Quellen eine Relativierung dahingehend stattfin-
det, dass die Kosten ,meist“ iibernommen wiirden'®>. Speziell beziiglich
der Moglichkeit der Versicherten, im Hinblick auf ein (genetisch) erhéhtes
Darmkrebsrisiko Kontrolluntersuchungen oder Vorsorgeleistungen vorneh-
men zu lassen, divergieren die Informationen unterschiedlicher Kranken-
kassen mitunter erheblich: Bei einer ist beispielsweise die Rede davon,
dass Betroffenen im Falle einer genetischen Veranlagung ,Kontroll- und
Vorsorgemafinahmen schon weit vor dem 50. Lebensjahr“®¢ zustiinden,
eine andere informiert dariiber, dass die Kosten fiir eine Darmspiegelung
bei familidrem Risiko unabhangig vom Alter iitbernommen wiirden!’.

Im Zweifel konnen die Genetic Healthy Il allerdings nur die allgemei-
nen gesetzlichen Krebsfritherkennungsuntersuchungen beanspruchen. Ein
wichtiger Bestandteil ist hierbei die Koloskopie (Darmspiegelung), bei der
die Dickdarmschleimhaut betrachtet und unter Umstdnden auch Proben
entnommen oder Polypen (gutartige Gewebeneubildungen in der Schleim-
haut, die je nach Art und Anzahl ein unterschiedlich hohes Entartungs-
potenzial haben!®®) entfernt werden.'®® Ausweislich der Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses fiir organisierte Krebsfritherkennungspro-
gramme richten sich die Fritherkennungsuntersuchungen aber ausschlief3-
lich an versicherte Personen ab dem Alter von 50 Jahren, wobei die Kolo-
skopie nach ihrer Vornahme erst im Abstand von zehn Jahren wiederholt
und insgesamt maximal zwei Mal auf Kosten der Krankenkasse vorgenom-

194 Goecke, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 33, 35.

195 Felix Burda Stiftung, Vorsorge bei erh6htem Risiko, https://www.darmkrebs.de/frue
herkennung-diagnose/frueherkennung-vorsorge/vorsorge-bei-erhoehtem-risiko.

196 Techniker Krankenkasse, Was sind Darmpolypen?, https://www.tk.de/techniker/ges
undheit-und-medizin/behandlungen-und-medizin/darmkrebs/was-sind-darmpoly
pen-2021018.

197 BKK Pfalz, Darmkrebs: Wie Vorsorge Leben rettet, https://www.bkkpfalz.de/wir-ver
sichern/frauen/vorsorge-check/darmkrebs.

198 Aretz, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 20, 21.

199 ,Leitlinienprogramm Onkologie“ der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften e. V., der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. und der Stif-
tung Deutsche Krebshilfe (Hrsg.), Gesundheitsleitlinie Fritherkennung von Darm-
krebs, S. 33.
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men werden darf2% Diese standardisierte Vorsorge ist fiir Personen mit
familidrer Belastung und insbesondere fiir Triger einer monogen erblichen
Variante regelmiflig nicht ausreichend, weil sie zu spit beginnt bzw. die
Untersuchungsintervalle angesichts des hohen Erkrankungsrisikos zu lang
sind. Das zeigt sich insbesondere mit Blick auf HNPCC-Mutationstréger,
welchen bereits ab dem 25. Lebensjahr jahrliche Koloskopien empfohlen
werden?l, Obwohl es aufler Zweifel steht, dass die engmaschige kolosko-
pische Uberwachung in diesen Fillen effektiv ist und eine giinstigere
Stadienverteilung der identifizierten Karzinome sowie eine Senkung der
Karzinomrate zur Folge hat,29? stellt auch diese Form der intensivierten
Fritherkennung bislang keine gesicherte Regelleistung der Gesetzlichen
Krankenversicherung dar. Dass eine leitliniengerechte und klar indizierte
Behandlungsmafinahme (wie etwa die jahrliche Koloskopie bei Personen
mit einer HNPCC-Mutation) keine Leistung der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung ist, kann Versicherten nicht vermittelt und vom Gesetzgeber
nicht gewollt sein.20

In jlingerer Zeit scheint die Notwendigkeit, genetisch bedingt erhohte
Darmkrebsrisiken im Rahmen der Darmkrebsvorsoge zu beriicksichtigen,
allerdings zunehmend erkannt zu werden. In Bayern zielte zuletzt das
Modellprojekt FARKOR (Vorsorge bei familidarem Risiko fiir das kolorek-
tale Karzinom, Oktober 2017 - September 2021) auf eine verbesserte
Versorgung von Personen mit familidrem und erblichem Darmkrebs ab:
Versicherte im Alter von 25 bis 49 wurden systematisch zu Darmkrebser-
krankungen befragt und erhielten, sofern sich aus der Familienanamnese
ein erhéhtes Darmkrebsrisiko ergab, die Méglichkeit zu einem immunolo-

200 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir organisierte Krebsfritherken-
nungsprogramme (0KFE-Richtlinie/oKFE-RL) in d. Fassung v. 19.07.2018, veroffent-
licht im Bundesanzeiger AT 18.10.2018 B3, in Kraft getreten am 19.10.2018, zuletzt
gedndert am 12.05.2023, verdffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 06.07.2023 B2,
in Kraft getreten am 07.07.2023, II. A. § 3, abrufbar unter https://www.g-ba.de/d
ownloads/62-492-3189/0KFE-RL-2023-05-12-iK-2023-07-07.pdf (letzter Zugriff:
04.07.2024).

201 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 61.

202 Steinke et al., DABI Int 2013, Heft 3, 32, 36 m.w.N.

203 Vgl. Hanten, jurisPR-MedizinR 11/2020 Anm. 2. mit Blick auf prophylaktische Mas-
tektomien.
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gischen Stuhltest bzw. einer Darmspiegelung.?** Auf Basis der positiven
Projektergebnisse hat der Innovationsausschuss des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses eine Empfehlung zur Uberfilhrung in die Regelversorgung
ausgesprochen. Er beschloss, dass die Erkenntnisse an den Unterausschuss
Methodenbewertung weitergeleitet werden, der priifen soll, wie diese bei
der Uberarbeitung der Richtlinie fiir organisierte Krebsfritherkennungspro-
gramme bzw. der Richtlinie tiber die Fritherkennung von Krebserkrankun-
gen einflieflen konnen.2%

2. Prophylaktische Magen- und Darmentfernung

Prophylaktische Operationen scheinen im Zusammenhang mit erbli-
chem Darm- oder Magenkrebs {iberraschenderweise keine vergleichbaren
Schwierigkeiten hinsichtlich der Kosteniibernahme auszuldsen, wie dies
in der Konstellation des erblichen Brustkrebses der Fall ist. Im Rahmen
eigener Recherchen konnten Mediziner aus der Praxis von keinem Fall
berichten, in denen die prophylaktische Entfernung des Magens oder des
Darms anlisslich einer genetischen Préadisposition von den Kostentragern
beanstandet wurde bzw. eine entsprechende Verpflichtung streitig war;
Kosteniibernahmeantriage im Vorfeld solcher Eingriffe wiirden tiberhaupt
nicht gestellt.206

IV. ,Risiko als Krankheit?“: Nicht immer entscheidungserheblich

Unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass sowohl bei den prophylakti-
schen Mastektomien als auch bei den prophylaktischen Darm- oder Ma-
genentfernungen die vorsorgliche Amputation von Korperteilen aufgrund
eines genetisch bedingten Risikos zur Verhinderung einer drohenden
Krebserkrankung in Rede steht, verwundert die unterschiedliche prakti-
sche Handhabung der Fille und wirft die Frage nach ihrer Ursache auf.

204 S. dazu Felix Burda Stiftung, Pressemitteilung v. 25.07.2022 und FARKOR, Mafinah-
men, https://www.felix-burda-stiftung.de/unsere-projekte/ FARKOR/ma%C3%9Fn
ahmen.

205 Gemeinsamer Bundesausschuss Innovationsausschuss, Beschluss gemafd § 92b Absatz
3 SGB V zum abgeschlossenen Projekt FARKOR v. 23.02.2023.

206 Formlose und nichtreprisentative Befragung von medizinischem Personal aus der
gastroenterologischen Praxis, insbesondere aus mehreren Zentren fiir erbliche/fa-
milidre Tumorerkrankungen.
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Beziiglich der prophylaktischen Mastektomien ergeben sich die Rechtsun-
sicherheiten und divergierenden Entscheidungen zur Kosteniibernahme
aus der bislang nicht abschlieflend gekldrten Frage, ob die Mutation bzw.
das genetische Risiko bereits eine Krankheit im Rechtssinne darstellt und
aufgrund dessen geeignet ist, einen Anspruch auf Krankenbehandlung in
Gestalt einer vorbeugenden Operation auszulosen. Méglicherweise kommt
dieser Frage aber nicht in allen Konstellationen Entscheidungserheblichkeit
zu, weil die Eigenheiten des jeweiligen Krankheitsbildes eine andere An-
spruchsbegriindung ermdglichen, sodass insoweit zwischen verschiedenen
Erscheinungsformen der Genetic Healthy Ill unterschieden werden muss.

L. Genetic Healthy Ill mit krankheitsassoziierten kérperlichen
Verdnderungen

Als Beispiel fiir eine prophylaktische Operation, bei der es fiir die Begriin-
dung eines Leistungsanspruchs nach dem SGBV unter Umstianden nicht
darauf ankommt, ob die Mutationstriagerschaft bzw. das daraus resultieren-
de erhohte Erkrankungsrisiko eine Krankheit im Rechtssinne darstellt, lasst
sich die prophylaktische Darmentfernung bei Personen mit FAP nennen.

a) Vorliegen einer Regelwidrigkeit

Bei einer Anlagetrigerschaft fiir diese erbliche Darmkrebsform bilden sich
bereits im jungen Lebensalter viele Polypen aus, die auch zum Zeitpunkt
der vorbeugenden Operation vorhanden sind.2%” Das dabei entfernte Organ
ist dementsprechend nicht mehr ,,normal, wie etwa das Brustdriisengewe-
be bei gesunden BRCA-Mutationstragerinnen, sondern infolge der gene-
tischen Veranlagung bereits krankhaft verandert. Zwar liegt noch keine
Krebserkrankung vor, aber die vielen Polypen stellen jedenfalls fiir sich
genommen bereits eine korperliche Regelwidrigkeit dar, die mit Blick auf
ihre in vivo nicht immer eindeutige Bewertung sowie ihr inhdrentes Ent-
artungsrisiko durchaus behandlungsbediirftig und somit eine Krankheit
im Rechtssinne sein konnen. Zudem treten wihrend der Pubertit haufig
Symptome (Bauchschmerzen, Blutbeimengungen im Stuhl oder Gewichts-

207 Zur FAP ausfiihrlich bereits S. 58 f.
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verlust) auf.?%® Wenngleich die Entfernung eines von krankhafter Polypen-
bildung betroffenen Darms natiirlich auch dazu dient, die drohende Ent-
stehung von Darmkrebs in der Zukunft zu verhindern und somit eine
praventive Zielrichtung aufweist, entfaltet der Eingriff zeitgleich auch eine
therapeutische Dimension.

b) Doppelte Zielrichtung: Pravention und Kuration

Aufgrund der Tatsache, dass das Syndrom der Polyposis sowohl ein eige-
nes Krankheitsbild als auch ein Risikofaktor in Bezug auf eine zukiinftige
Krebserkrankung ist, stellt die Darmentfernung in dieser Konstellation folg-
lich eine Mafinahme dar, die sich je nach Betrachtungsweise entweder als
Préavention oder als Kuration im Sinne einer Krankenbehandlung begreifen
lasst. Dabei ist es durchaus moglich, diese Ambivalenz im Rahmen und zu-
gunsten einer Anspruchsbegriindung zu nutzen, indem die therapeutische
Dimension als Schwerpunkt identifiziert wird, was - gezwungen durch die
Notwendigkeit einer einheitlichen rechtlichen Beurteilung der Mafinahme
- zu einer Klassifizierung ebenjener als Krankenbehandlung fiihrt. Die
operative Darmentfernung bei der Trégerschaft einer FAP-assoziierten Mu-
tation ldsst sich aus krankenversicherungsrechtlicher Sicht also als Therapie
des Polyposis-Syndroms begreifen, bei der eine irreguldre Veranderung
behandelt und ihre Verschlimmerung, konkret insbesondere durch eine
Entartung der Polypen, verhindert wird, sodass § 27 Abs.1 SGB V einschla-
gig sein kann.

Das mutationsbedingte Drohen einer zum Operationszeitpunkt nicht
existenten Krebserkrankung ist somit zwar mitausschlaggebend fiir die
Indikation zu diesem Eingriff, es muss in der vorliegenden Konstellation je-
doch nicht hinsichtlich seiner Eignung gepriift werden, fiir sich genommen
einen Krankenbehandlungsanspruch auszulosen. Denn in Rede steht nicht
die Entfernung eines gesunden Organs, sondern die eines kranken, und
aufgrund der therapeutischen Dimension des Eingriffs sowie der Moglich-
keit, an eine existente ,klassische® Regelwidrigkeit anzukniipfen, gelingt die
Subsumtion unter § 27 Abs.1 SGBV, ohne dass die problematische Frage,
ob bzw. wann ein Krankheitsrisiko eine Krankheit im Rechtssinne darstel-
len und eine prophylaktische Operation rechtfertigen kann, entschieden
werden miisste. So liefSe sich erkldren, warum Schwierigkeiten bei der Kos-

208 Hiineburg/Pox, Ratgeber Polyposis-Syndrome, S.5f.
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teniibernahme fiir die prophylaktische Darmentfernung zur Verhinderung
einer erblichen Darmkrebserkrankung im Zusammenhang mit der FAP
nicht in gleicher Weise auftreten wie in Zusammenhang mit der prophylak-
tischen Mastektomie bei erblichem Brustkrebs.

Eine dhnliche Konstellation besteht auch bei der Behandlung von Fak-
tor-V-Leiden-Mutationstragern:2%  Aus krankenversicherungsrechtlicher
Sicht kann die Gerinnungsstorung des Bluts als eine korperliche Regelwid-
rigkeit aufgefasst und die Beeintrdchtigungen im Rahmen der Gerinnungs-
kaskade als korperliche Funktionsstorung interpretiert werden. Damit er-
weist sich eine vorbeugende Behandlung einerseits als praventiv, um eine
Thrombose zu verhindern, aber gleichzeitig auch als kurativ in Bezug auf
die bereits bestehende — und zweifellos regelwidrige sowie funktionsbeein-
trachtigende — Neigung des Blutes, zu gerinnen. So kann sie vergleichs-
weise unproblematisch als Krankenbehandlung im Sinne von §27 SGBV
gewertet werden. Tatsdchlich werden Betroffene auch analog zu erkrankten
Personen anerkannt und haben aufgrund dessen einen Leistungsanspruch
auf die Gabe von Heparin oder Phenprocoumon.?!?

2. Healthy Il mit (dringendem) Krankheitsverdacht

Etwas schwieriger gestaltet es sich, eine Erkldrung dafiir zu finden, war-
um die prophylaktische Entfernung des Magens bei einer Veranlagung
fir das hereditire diffuse Magenkarzinom?!! in der Praxis ebenfalls keine
vergleichbaren leistungsrechtlichen Probleme zu bereiten scheint wie eine
prophylaktische Mastektomie. Eine therapeutische Zielrichtung kann die-
sem Eingriff nimlich zumindest auf den ersten Blick nicht zugeschrieben
werden, da es - anders als bei der FAP - oftmals keine offensichtlichen
Anbhaltspunkte fiir eine krankheitswertige Entwicklung oder irreguldre Ver-
dnderungen im Magen als dem Organ, das vorbeugend operativ entfernt
werden soll, gibt. Vielmehr verhalt es sich so, dass im Rahmen der Endo-
skopie die sogenannten Vorlduferldsionen nicht unbedingt erkennbar sind

209 S.dazu bereits S. 59 f.

210 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.17, wobei die Autoren die Situation
von Personen mit BRCA-Mutation und Personen mit Faktor-V-Leiden-Mutation
allerdings als (direkt) vergleichbar einordnen und daher eine Ungleichbehandlung
kritisieren.

211 Dazu ausfiihrlich S. 55f.
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und ein Operationsangebot gegeniiber Tragern einer pathogenen CDHI-
Mutation grundsitzlich sogar unabhingig vom endoskopischen Befund
erfolgen soll.?!2

Allerdings stellt sich bei einem Grof3teil der Fille nachtréglich heraus,
dass es sich gar nicht um eine prophylaktische, sondern tatsiachlich bereits
um eine therapeutische Gastrektomie gehandelt hat, da bei 85 % der Resek-
tate bereits kleine Herde von in situ-Siegelringzellen enthalten sind oder
sogar schon ein diffuses Magenkarzinom selbst vorliegt.?!* Daraus lasst sich
ableiten, dass bei einer gesicherten Mutationstrigerschaft mit iiberwiegen-
der Wahrscheinlichkeit schon von einem erkrankten Magen ausgegangen
werden kann, weswegen eine direkte Subsumtion der entsprechenden Be-
handlung unter § 27 Abs. 1 SGB V nicht abwegig, sondern mit Blick auf den
Gedanken ,Verdachtskrankenbehandlung® durchaus naheliegend erscheint.
Denn der Verdacht auf das Vorliegen einer Krankheit 10st unstreitig einen
Anspruch auf Diagnostik gemafl § 27 Abs.1 SGBV aus,?* sodass es nur
folgerichtig wire, auch fiir den Anspruch auf Behandlung einer Erkran-
kung zumindest in bestimmten Fillen einen entsprechenden dringenden
Verdacht - der andernfalls nur durch Zuwarten bestétigt oder ausgerdumt
werden kénnte - als ausreichend anzuerkennen.?

Wenngleich sich also auch in diesen Fillen ein Krankenbehandlungs-
anspruch auf die vorbeugende Entfernung des Magens vergleichsweise
iberzeugend argumentativ begriinden ldsst, erscheint es natiirlich auch
denkbar, dass schlichtweg die Seltenheit dieser Konstellation?® Grund fiir
die offenbar reibungslose Kosteniibernahme ist. Dem hereditdren diffusen
Magenkarzinom und den mit ihm verbundenen prophylaktischen Opera-
tionen kommt bereits deshalb eine viel geringere Aufmerksamkeit und

212 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Magenkarzinom, S. 42.

213 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Magenkarzinom, S. 43.

214 S.nur Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGB'V, Stand: 1.3.2021, § 27, Rn. 15;
zum Krankheitsverdacht auch noch in dieser Arbeit auf S. 158 ff.

215 Zu der Frage, welche Anspriiche ein Krankheitsverdacht auslosen kann und zu
einer Konstellation, in der tatsdchlich eine Therapie bei blofem Krankheitsverdacht
gewihrt wurde, s. S. 158 ff.

216 Jedes Jahr gibt es hierzulande nur ca. 15.000 Magenkrebsfalle (vgl. Robert Koch-In-
stitut, Krebs in Deutschland fiir 2019/2020, S.32) und nur in 1-3 % der Fille liegt
ein hereditires Magenkarzinom vor, s. Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche
Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF), S3-Leitlinie Magenkarzinom, S. 37.
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(wirtschaftliche) Bedeutung zu als dem erblichen Brustkrebs und den pro-
phylaktischen Mastektomien.

3. Genetic Healthy Ill mit ,,bloflem” Risiko

Dass sich die risikoreduzierenden prophylaktischen Operationen bei einem
genetisch bedingt erhohten Krankheitsrisiko in bestimmten Konstellatio-
nen ohne groflere Schwierigkeiten als Krankenbehandlung im Sinne von
§27 Abs.1 SGB'V begreifen lassen, fiihrt zu folgendem Schluss: Das ,leis-
tungsrechtliche Kernproblem® im Zusammenhang mit den Genetic Healthy
Il entfaltet lediglich dann seine volle Tragweite, wenn die Frage nach
dem Krankheitswert einer ,,blofien“ Mutationstrégerschaft bzw. dem mit ihr
verbundenen Erkrankungsrisiko entschieden werden muss. Dies wiederum
ist nur der Fall, wenn weder der konkrete Verdacht hinsichtlich einer schon
ausgebrochenen, aber bislang asymptomatischen Erkrankung vorliegt noch
das mutationsbedingte Risiko irgendwelche krankhaften Veranderungen
verursacht hat. Denn sowohl eine vermutete Erkrankung als auch eine
existente Regelwidrigkeit konnen selbstandige Ankniipfungspunkte fiir eine
kurative Zielrichtung der Mafinahme und auch speziell fiir den im SGBV
mafigeblichen Krankheitsbegriff bieten, mit der Folge, dass die Frage nach
der Krankheitswertigkeit eines blofSen Risikos im Rahmen der Anspruchs-
begriindung nicht entscheidungserheblich ist. Nichtsdestotrotz existieren
verschiedene Konstellationen, in denen es darauf ankommt, ob die bislang
vollig folgenlose und ,,nur® risikoerhéhende Mutation einen Anspruch aus
§27 Abs.1 SGBV auslésen kann, so beispielsweise im Zusammenhang mit
der prophylaktischen Entfernung des Brustdriisengewebes oder der Eiersto-
cke und Eileiter bei einer BRCA-Mutation oder mit der vorsorglichen Dar-
mentfernung bei der nicht-polyposierenden Darmkrebsform (HNPCC)?Y.

C. Weitere Problemdimensionen
Ein Perspektivwechsel weg vom individuellen Krankenversicherten, der

aufgrund eines vermuteten oder bestétigten Risikos besondere medizini-
sche Mafinahmen beanspruchen méchte, hin zum Versorgungssystem als

217 Denn auch bei dieser lassen sich in Einzelfdllen prophylaktische Operationen
rechtfertigen, s. Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche
Krebshilfe, AWMEF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 64.
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Ganzem offenbart weitere mit dem Phdnomen der Genetic Healthy Il
verbundene Problemdimensionen.

I. Okonomische Problemdimension

Eine besondere Schwierigkeit besteht darin, abzuschitzen, welche wirt-
schaftlichen Auswirkungen die zunehmenden Mdglichkeiten haben, krank-
heitsassoziierte Mutationen zu entdecken und Préventionsmafinahmen ein-
zuleiten. Ohne die vergleichsweise jungen Erkenntnisse iiber genetische
Pradispositionen kdmen risikoreduzierende Operationen wie die prophy-
laktische Mastektomie wohl kaum in Betracht, sodass grundsitzlich neue
Kosten in Rede stehen. Natiirlich kann argumentiert werden, dass der
Eingrift zumindest bei Frauen, die tatsdchlich im weiteren Verlaufe ihres
Lebens Brustkrebs entwickelt hitten, ohnehin vorgenommen worden wi-
re und er damit keine zusatzlichen, sondern allenfalls fruher anfallende
Kosten verursacht. Bei denjenigen Frauen, die trotz der Mutationstriger-
schaft nicht an Krebs erkrankt wiaren oder bei denen, die aus anderen
Griinden (etwa des Vorversterbens wegen anderer Ursache) niemals eine
therapeutische Mastektomie in Anspruch genommen hitten, sind jedoch
zweifelsohne zusitzliche Aufwendungen entstanden.

Aufgrund der Tatsache, dass sich der tatsichliche Krankheitsausbruch
nie sicher prognostizieren lassen wird und auch im Nachgang des Eingriffs,
also retrospektiv, nicht festgestellt werden kann, bei welchen Personen sich
das genetische Risiko {iberhaupt realisiert hitte, verbleiben viele Unsicher-
heiten. Wenngleich die Verhinderung schwerer Erkrankungen bzw. Erkran-
kungsstadien durch vorbeugende Mafinahmen auf eine Kostenersparnis
hoffen ldsst, sind in Abhdngigkeit von verschiedenen Variablen, wie etwa
der Therapiekosten und -effektivitdt, der Behandlungszeitraume und der
konkurrierenden Risiken sowohl positive als auch negative Kostenszena-
rien denkbar.?® Sicher ist indes, dass mit der steigenden Nachfrage der
Bevolkerung nach krankheitsbezogenen genetischen Untersuchungen kom-
plexe Auswirkungen auf die Finanzen der Gesetzlichen Krankenversiche-

218 Diese Uberlegungen traf Jessen, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.5,
9 mit Blick auf eine frithe Intervention (,Disease Interception®) bei der Alzheimer-
Krankheit, allerdings scheinen sie durchaus auf die prophylaktischen Mastektomien
iibertragbar. Die Disease Interception wird in dieser Arbeit ausfiithrlich behandelt
auf S. 3311f.
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rung verbunden sind, im Falle des erblichen Brustkrebses beispielsweise
durch die Kosten fiir die genetische Beratung und Testung, aber auch in
Gestalt von unvorhersehbaren Folgekosten fiir die intensivierte Fritherken-
nung oder vorsorgliche Operation, wobei sich gleichzeitig budgetire An-
derungen durch eine zeitlich vorverlagerte Brustkrebsdiagnose respektive
eine Brustkrebsinzidenzabsenkung ergeben konnten.?”

Der finanziellen Belastung durch eine Kosteniibernahme der risikoad-
aptierten Mafinahmen steht also prinzipiell eine potenzielle Ersparnis
durch frithzeitig erkannte oder sogar verhinderte Krebserkrankungen ge-
geniiber.?? Im Rahmen einer speziellen Budget-Impact-Analyse betreffend
der Auswirkungen genetischer Testungen und anschlieffender Therapie von
BRCA-Mutationstrigerinnen im System der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung zeigte sich die in der Gesundheitsokonomie hdufige Konstellation,
dass einem verbesserten gesundheitlichen Outcome hohere Kosten gegen-
Uberstehen: Eine gesteigerte Nachfrage nach genetischer Testung und ins-
besondere an kostenintensiven Interventionsmafinahmen wie den prophy-
laktischen Operationen verursacht deutliche Mehrausgaben im Vergleich
zu einem Szenario mit konstanter Nachfrage, in welchem jedoch eine ho-
here Anzahl an Krebserkrankungen und sogar krebsbedingten Todesfillen
zu verzeichnen wire??! Ob der (potenzielle) Nutzen der Mafinahmen im
Ergebnis die durch sie entstehenden Kosten rechtfertigen kann, ist jedoch
nicht allein aus 6konomischer Perspektive zu beurteilen, sondern diese
Frage muss auch unter Beriicksichtigung der gesundheitspolitischen, gesell-
schaftlichen, ethischen und nicht zuletzt der rechtlichen Aspekte entschie-
den werden.

II. Gesundheitspolitische Problemdimension

Die Idealvorstellung eines am Solidaritdts- und Subsidiaritdtsprinzip orien-
tierten Gesundheitssystems ist ein System, in dem die Errungenschaften
der Medizin auch allen in ausreichender und gleicher Weise zur Verfiigung
stehen,??? in der Praxis aber bedingen die begrenzten Mittel zwangslaufig

219 Schmutzler et al., DABI 2015, Heft 20, A 910, A 913.

220 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 14 f.

221 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.15 f.; Neusser et al., Curr Med Res Opin
2019, 2103 ff.

222 Fuchs et al., DABI 2009, Heft 12, A 554.
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Limitationen. Nicht zuletzt deshalb stellen der Umgang mit medizinischen
Innovationen und ihre Implementierung in das Recht des SGBV eine
Herausforderung dar.??

1. Ressourcenverteilung und Priorisierung

Das existente Budget muss so effizient wie moglich eingesetzt und sowohl
innerhalb der Gruppe der Versicherten als auch innerhalb der Arten medi-
zinischer Leistungen gerecht und sinnvoll verteilt werden.??* Neben der
Notwendigkeit von Rationalisierung und Rationierung bedarf es dabei
insbesondere auch einer Positionierung hinsichtlich der Frage, nach wel-
chen Kriterien sich die Zuteilung von Gesundheitsleistungen dann regeln
und umsetzen ldsst, wenn trotz des Ausschopfens aller Rationalisierungspo-
tenziale der medizinische Fortschritt zukiinftig nicht allen Patienten zur
Verfiigung gestellt werden kann und eine Priorisierung erfolgen muss.??>
Die Zentrale Ethikkommission definierte in ihrer Stellungnahme zur Prio-
risierung medizinischer Leistungen im System der Gesetzlichen Kranken-
versicherung formelle und inhaltliche Kriterien fiir eine gerechte Priorita-
tensetzung, zu denen insbesondere die medizinische Bediirftigkeit gehort,
welche sich nach Schweregrad und Gefahrlichkeit der Krankheit und der
Dringlichkeit des Eingreifens bemessen soll.22¢ Maf3geblicher Bewertungs-
aspekt ist also grundsitzlich die Krankheit als solche, welche bei Personen,
die ,nur® ein (hohes) Krankheitsrisiko haben, aber naturgemifl keinen
unmittelbaren Ankniipfungspunkt fiir die Bewertung bieten kann. Die
Tatsache, dass die Modelle zur Priorisierung an diagnostizierten Krankhei-
ten und deren Schweregraden orientiert sind, lasst eine Einordnung der
neuen Moglichkeiten in Diagnose und Prévention nicht so einfach zu;
die Therapie von Anlagetragern krankheitsassoziierter Mutationen und
ihrer Krankheitsrisiken fordert vielmehr eine grundlegende Erweiterung
der Priorisierungsdiskussion??’, worin sich ein weiterer klarungsbediirftiger

223 Grundlegend Gottwald, Die rechtliche Regulierung medizinischer Innovationen in
der Gesetzlichen Krankenversicherung.

224 Ausfihrlich dazu Huster, Soziale Gesundheitsgerechtigkeit, S.34 ff.; Huster, MedR
2012, 565 ff.

225 Fuchs et al., DABL. 2009, A 554, A 555.

226 Zentrale Ethikkommission, Stellungnahme zur Priorisierung medizinischer Leistun-
gen im System der Gesetzlichen Krankenversicherung, S. 22.

227 Schmutzler et al., DABI 2015, Heft 20, A 910, A 911f.
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Aspekt im Zusammenhang mit den (Genetic) Healthy Ill als neuartige und
spezielle Gruppe von Versicherten zeigt.

2. Definitionsbediirftige Rolle der Healthy IlI

Die stetig zunehmenden Moglichkeiten, eine drohende Krankheit durch
bestimmte Mafinahmen zu verhindern, fithren unweigerlich zu der Frage,
welcher Stellenwert dem Erhalt der Gesundheit in Abgrenzung zu einer
dem Krankheitsausbruch nachgelagerten Wiederherstellung ebenjener (zu-
kiinftig) im Krankenversicherungssystem zukommen soll.??® Dabei ist zu
beriicksichtigen, dass die Kenntnis, ein (Genetic) Healthy Ill zu sein, nicht
nur aus der Perspektive der individuell betroffenen Person mit Veranderun-
gen verbunden ist, sondern weitere Auswirkungen zeitigt, welche objektiver
Natur sind und in einer die Sphire des Einzelnen verlassenden, allgemei-
nen Dimension Niederschlag finden. So verschiebt sich etwa die Bedeu-
tung des Patientenbegriffs; der Patientenstatus wird gerade im Zusammen-
hang mit der pradiktiven Diagnostik von einer subjektiven, individuellen
Leidenserfahrung entkoppelt und damit auch entgrenzt.??

Mit der Entwicklung einer neuen Gruppe potenzieller Leistungsempfan-
ger abseits der ,klassisch Kranken® drangt sich zudem die Frage nach der
Existenz und Reichweite einer Einstandspflicht der Solidargemeinschaft
fiir diejenigen auf, die zwar noch nicht erkrankt sind, aber mit erhéhter
Wahrscheinlichkeit zu erkranken drohen. Ob mit etwaigen Anspriichen
und Rechten der Healthy lll auch Pflichten oder Obliegenheiten korrelieren
konnen, bedarf perspektivisch ebenso einer Diskussion wie der drohende
Konflikt zwischen Solidaritat und Eigenverantwortung,?*° der insbesondere
im Kontext der personalisierten Medizin aufzukommen vermag.?®' Die da-
mit verbundene Besorgnis einer zunehmenden Inpflichtnahme von Perso-
nen infolge der Moglichkeit individueller Risikoermittlung?3? oder auch die

228 Vgl. auch Wiese, MedR 2022, 657 ff.

229 Kollek, ZEFQ 2012, 40, 44.

230 Dazu Wiese, MedR 2022, 657, 661f.

231 S. nur Eberbach, MedR 2014, 449 ff.; Kluth, in: Wienke et al. (Hrsg.), Rechtsfragen
der Personalisierten Medizin, S.77, 82f; Raspe, in: Deutscher Ethikrat (Hrsg.),
Personalisierte Medizin, S. 59, 65 ff.; Kersten, ZEE 2013, 23, 29f.

232 Hiising et al., Individualisierte Medizin und Gesundheitssystem, S.33; von einem
»Praventionsimperativ® spricht Dabrock, in: Richter/Hurrelmann (Hrsg.), Soziolo-
gie von Gesundheit und Krankheit, S. 287, S. 294 f.
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ihr zugrundeliegenden Gedanken zur Implementierung einer allgemeinen
Gesundheits- bzw. Praventionspflicht infolge der Praventionsmoglichkeit?33
sowie zur Individualisierung der Verantwortung von Gesundheit?** bzw.
von Risiken?** und den Folgen unterlassener, aber gebotener Handlungen
zur Abwendung von Krankheit?*¢ sind im Grundsatz nicht neu, konnten
aber mit Blick auf die Healthy Ill an Aktualitit gewinnen und die entspre-
chenden Diskussionen eine Renaissance erfahren lassen. Zu Recht besteht
also die Vermutung, dass mit der Gendiagnostik nicht nur neue ethische
Fragestellungen aufkommen, sondern sich auch bereits existente und be-
kannte Konflikte in neuen Konstellationen und Erscheinungsformen zeigen
werden?¥,

II1. Ethische und gesellschaftliche Problemdimension

Die Moglichkeiten, krankheitsassoziierte Mutationen zu identifizieren und
auf diese zu reagieren, sind auch mit ethischen sowie gesellschaftlichen
Fragestellungen verbunden. Schliefilich werden eigentlich gesunde Perso-
nen formal zu Kranken und Subjekte von mitunter schwerwiegenden Be-
handlungen, im Zuge derer es bisweilen sogar zur Amputation gesunder
Korperteile kommt. Auch die Folgen einer Nivellierung von Unterschieden
zwischen Risiken und Krankheiten, die zu einer umfassenden Pathologisie-
rung der Gesellschaft fithren kénnen,?* miissen antizipiert werden.

Kapitel 3: Rechtsstellung und Anspruchsinhaberschaft de lege lata

In Abhingigkeit von der krankenversicherungsrechtlichen Einordnung
ihres Zustands als gesund oder krank kommen gegenwirtig verschiedene

233 Eberbach, MedR 2014, 449, 460.

234 Kollek, ZEFQ 2012, 40, 43.

235 So Lutz, ZfmE 2020, 53, 59, der dem Aufkommen klassischer ethischer Konflikte in
»neuen Gewiandern® entgegensieht.

236 Zu der Frage, ob Personen, die eine bei ihrer genetischen Konstitution gebotene
Praventionsmaf$nahme nicht vornehmen lassen, an den Kosten der sodann entstan-
denen Krankheit beteiligt werden konnen, Kohake, Personalisierte Medizin und
Recht, S. 229 ff.

237 Lutz, ZfmE 2020, 53, 55.

238 Diese Befiirchtung haben auch Meier et al., Risikoadaptierte Privention, S. 21.

85



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Dritter Teil: Genetic Healthy Ill und Risikoadaptierte Prdavention

Rechtsgrundlagen fiir die Genetic Healthy Ill in Betracht. Speziell die Frage
nach dem Vorliegen einer Krankheit ist komplex und kann auf unterschied-
liche Weise beantwortet werden. Dies zeigt nicht zuletzt die variierende Be-
reitschaft der Kostentréger, bei BRCA-Mutationstragerinnen die Kosten fiir
eine prophylaktische Mastektomie (als Leistung der Krankenbehandlung)
zu tibernehmen.?*

A. Prolog: Der ,Fall Prahl®

Wird ein entsprechender Kosteniibernahmeantrag negativ beschieden,
steht Betroffenen der Rechtsweg offen. Von dieser Moglichkeit machte Na-
dine Prah?** Gebrauch: Sie wollte die Kosteniibernahme fiir eine prophy-
laktische Mastektomie in einem Prozess erstreiten, der nicht nur die Auf-
merksambkeit der Presse auf sich zog, 2! sondern auch aus rechtlicher Sicht
und speziell im Kontext dieser Arbeit besonders interessant ist. Schliefflich
wurde der ,,Fall Prahl“?42 nicht nur in drei Instanzen verhandelt, sondern
dabei von den drei erkennenden Gerichten unterschiedlich bewertet.

Bei der beihilfeberechtigten hessischen Beamtin mit familidrer Vorbelas-
tung (zwei an Brustkrebs erkrankte Verwandte in direkter mitterlicher
Linie) wurde eine BRCA2-Mutation festgestellt und infolgedessen eine
Einstufung als Hochrisikopatientin vorgenommen, weswegen sie sich zu
einer vorsorglichen operativen Brustdriisenentfernung mit nachfolgender
Implantat-Rekonstruktion entschied, deren anteilige Kosteniibernahme je-
doch von der Beihilfestelle abgelehnt wurde.?** Begriindet wurde die ne-
gative Bescheidung des Antrages damit, dass die Kosten einer solchen
prophylaktischen Operation bei einer gesunden Mutationstragerin nicht
beihilfefahig seien bzw. die Voraussetzungen des § 6 der Hessischen Bei-
hilfeordnung (HBeihVO) mangels Vorliegen eines krankhaften Befundes
nicht vorldgen.?#* Frau Prahl erhob Widerspruch und fiihrte darin aus, dass

239 Dazu bereits S. 67 ff.

240 In den allgemein verfiigbaren Entscheidungen der Gerichte wird ihr Name natiir-
lich nicht genannt, gleichwohl sei er hier erwdhnt, da sie sich mit ihrer Geschichte
an die Offentlichkeit gewandt hat.

241 S. z.B. Haarhoff, Gendiagnostik, Brustkrebs und die Folgen, taz, Art. v. 23.09.2015,
https://taz.de/Gendiagnostik-Brustkrebs-und-die-Folgen/!5231331/.

242 So die fiir den weiteren Verlauf der Arbeit gewahlte Bezeichnung.

243 BVerwG, Pressemitteilung Nr. 67/2017 v. 28.09.2017.

244 VG Darmstadt, Urt. v. 13.05.2015 — 1 K 491/13.DA, juris, Rn. 5.
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sie zwar nicht krank sei, eine drohende Krankheit aber verhindern wolle,
und der avisierte Eingriff in dieser Konstellation medizinisch empfohlen
werde.?®> Im Widerspruchsbescheid argumentierte die Beihilfestelle, dass
gerade keine Krankheit anzunehmen sei, weil sich das Krebsrisiko noch
nicht realisiert habe und auch §10 HBeihVO keine taugliche alternative
Anspruchsgrundlage fiir ihr Begehren darstelle, da eine prophylaktische
Brustoperation nicht unter die dort geregelten Aufwendungen bei Friiher-
kennungs- und Vorsorgemafinahmen falle.4¢ Die Klagerin vertrat vor Ge-
richt die Auffassung, das Vorliegen der krankheitsassoziierten Mutation sei
bereits ein regelwidriger Zustand und damit eine Krankheit im Sinne der
mafigeblichen Norm, sodass die Brustoperation nicht prophylaktisch bzw.
praventiv, sondern als eine dem erhdhten Erkrankungsrisiko angepasste
Therapie vorgenommen wiirde.?*

Der Fall wurde zunidchst (im Jahr 2013) vor dem Verwaltungsgericht
Darmstadt?® verhandelt, danach vor dem Hessischen Verwaltungsgerichts-
hof?* und schliefllich vor dem Bundesverwaltungsgericht?>°, welches ihn
(im Jahr 2017) zur erneuten Priifung zurlickverwies.?! Die Argumentati-
onsansitze der einzelnen Instanzen zur Frage nach dem Vorliegen einer
Krankheit divergieren, wie an anderer Stelle noch detailliert gezeigt wird,
trotz des identischen zugrundeliegenden Sachverhaltes deutlich und zeigen
somit eindriicklich die Schwierigkeiten im Zusammenhang mit den Leis-
tungsanspriichen bei den Genetic Healthy Il auf. Insofern kann die kurze
Schilderung als ein Prolog zu der umfassenden nachfolgenden Untersu-
chung dienen - ein Prolog auf Grundlage wahrhaftiger Ereignisse, die ein-
mal mehr deutlich machen, dass die unklare Stellung der als Genetic He-
althy Ill bezeichneten und méglicherweise bis zu einem gewissen Grad ab-
strakt wirkenden Personengruppe ein reales, konkretes (Rechts-)Problem
bedingt. Die vergleichsweise umfangreiche rechtliche Auseinandersetzung
mit der Thematik im ,,Fall Prahl® ist ungeachtet der Tatsache, dass er nach
beihilferechtlichen Normen zu entscheiden war, auch im Kontext der Ge-

245 VG Darmstadt, Urt. v. 13.05.2015 - 1 K 491/13.DA, juris, Rn. 6.

246 VG Darmstadt, Urt. v. 13.05.2015 - 1 K 491/13.DA, juris, Rn. 7f.

247 VG Darmstadt, Urt. v. 13.05.2015 - 1 K 491/13.DA, juris, Rn. 10.

248 VG Darmstadt, Urt. v. 13.05.2015 - 1 K 491/13.DA = MedR 2016, 365 ff. m. Anm. v.
Huster/Harney.

249 Hessischer VGH, Urt. v. 10.03.2016 - 1 A 1261/15.

250 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 — 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71{f.; zum Urteil im Einzel-
nen s. in dieser Arbeit S. 156 ff.

251 BVerwG, Pressemitteilung Nr. 67/2017 v. 28.09.2017.
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setzlichen Krankenversicherung von grofler Bedeutung: Mangels eines ei-
genstdndigen beihilferechtlichen Krankheitsbegriffs wurde auf den Krank-
heitsbegriff des SGBV zuriickgegriffen,?? sodass die Erwagungen zu der
Frage, inwieweit die BRCA2-Mutationstragerschaft bereits als Krankheit zu
werten ist bzw. dazu, ob ein Krankenbehandlungsanspruch als Grundlage
fiir eine prophylaktische Mastektomie in Betracht kommt, prinzipiell auf
das Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung iibertragbar sind.

B. Anspruch auf Krankenbehandlung gemaf3 § 27 Abs. 1 SGBV

Aus systematischer Sicht macht es Sinn, die Untersuchung mit der Frage
zu beginnen, ob die Genetic Healthy Ill einen Anspruch auf Krankenbe-
handlung gemaf} §27 Abs.1 SGBV haben. Ausweislich des Wortlauts der
Norm umfasst er diejenigen Mafinahmen, die notwendig sind, um eine
Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern.

I. Potenzieller Leistungsinhalt

Die damit verbundene Kernfrage, ob die Genetic Healthy Ill krank im Sin-
ne des Krankenversicherungsrechts sind, betrifft sowohl die leistungsrecht-
liche Einordnung eines genetischen Tests zur Identifikation krankheitsasso-
ziierter Mutationen bei asymptomatischen Personen als auch die an einen
positiven Befund ankniipfenden Folgemafinahmen, sodass sie im weiteren
Verlauf allgemein beantwortet werden soll - und auch kann: Denn wenn
die Mutationstragerschaft und das dadurch erhohte Erkrankungsrisiko be-
reits fiir sich genommen eine Krankheit darstellt und die Mafinahmen zur
Kontrolle oder Reduktion dieses Risikos eine Krankenbehandlung sind,
dient die mittels Gendiagnostik erfolgende Identifikation eines mutations-
bedingten Risikos der Diagnose (also dem ,Erkennen®) eines krankhaften
Zustands, sodass sie Teil der Krankenbehandlung im Sinne des § 27 SGBV
ist.2> Gleichwohl bedarf es dafiir allerdings zumindest eines konkreten

252 BVerwG, Urt. v. 28. September 2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 73.

253 Ahnlich auch Huster/Gottwald, Die Vergiitung genetischer Diagnostik in der
Gesetzlichen Krankenversicherung, S.49; vgl. zudem auch Fahlbusch, in: Schle-
gel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGB'V, 4. Aufl., § 27 (Stand: 27.02.2024), Rn. 45, demzu-
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Verdachts hinsichtlich des Vorliegens einer Genmutation,?** und mit Blick
auf den Umstand, dass die Diagnose im Krankenversicherungsrecht nicht
um ihrer selbst willen erfolgt, sondern ihr nur im Zusammenhang mit den
anderen Behandlungszielen Relevanz zukommt,?>> therapeutischer (oder
primérpraventiver) Konsequenzen im Falle eines positiven Befundes.

II. Krankheit als zentrale Anspruchsvoraussetzung

Nicht nur begrifflich, sondern auch tatbestandlich ist das Vorliegen einer
Krankheit zentral fiir den Krankenbehandlungsanspruch - sie ist grund-
satzlich?>® seine wesentliche, konstitutive Voraussetzung.?>’

1. Keine Legaldefinition im SGBV

Das SGBV enthilt keine Regelung, der sich entnehmen liefle, was eine
Krankheit ist bzw. wann diese vorliegt. Tatsdchlich erscheint es auch aus-
sichtslos, eine statische Definition von Krankheit zu implementieren, die
alle ihre gegenwirtigen und vor allem auch zukiinftigen Erscheinungsfor-
men erfassen kann. SchliefSlich ist anzuerkennen, ,dass Gesundheit und
Krankheit keine fixen Entititen darstellen, sondern in einem komplexen
Deutungsgeschehen zwischen individuellen, soziokulturellen und bio- wie
medizintechnologischen Bedingungen Gestalt gewinnen und stdndigen
Transformationen ausgesetzt sind.>*® Gerade weil der Inhalt des Krank-
heitsbegriffs stindigen Anderungen unterliegt, sah der Gesetzgeber bei
der Schaffung des SGBV bewusst davon ab, eine gesetzliche Definition

folge die genetische Untersuchung nicht unter § 27 SGB V fillt, wenn mit ihr nur die
Bestimmung eines Risikos bezweckt wird.

254 Denn ein verdachtsunabhéngiger Test kann allenfalls eine Mafinahme zur Friiher-
kennung gem. §§ 25 ff. SGB V darstellen, s. dazu ausfiihrlich S. 212 ff.

255 Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGB'V, Stand: 01.03.202L, § 27, Rn. 49.

256 Wenn es um das ,Erkennen” (also um die Diagnose einer Krankheit) geht, reicht
denknotwendigerweise der Verdacht hinsichtlich einer Krankheit aus.

257 Fiir einen Leistungsanspruch bestehen aber neben dem Versicherungsfall der
Krankheit noch andere Voraussetzungen, z.B. die Mitgliedschaft in der Gesetzlichen
Krankenversicherung, s. dazu Kraftberger, in: Hinlein/Schuler (Hrsg.), Lehr- und
Praxiskommentar SGBV, § 27, Rn. 6.

258 Dabrock, in: Richter/Hurrelmann (Hrsg.), Soziologie von Gesundheit und Krank-
heit, S. 287.
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fur Krankheit im Sinne von § 27 Abs.1 SGBV zu implementieren.?® Ein
entsprechender Versuch wire der Fahigkeit des Begriffs zur Integration
neuer Erkenntnisse und Verfahren in die Versorgung auch kaum zu Gute
gekommen.?? Nur ein offener, anpassungsfihiger Krankheitsbegriff erlaubt
die Beriicksichtigung von Fortschritt und Neuerungen, wodurch ihm in
dem durchaus dynamischen und verénderlichen Bereich der Gesundheits-
versorgung in gewisser Weise eine zeitlose Aktualitdt zukommt. Gleichwohl
folgt daraus die ungewoéhnliche und bisweilen auch problematische Situati-
on, dass die ,Krankheit“ als der zentrale Begriff des Krankenversicherungs-
rechts ein unbestimmter Rechtsbegriff ist?!, der keine einfachgesetzliche
Normierung erfahren hat — und zwar noch nie, wie ein Blick in die Historie
des gesetzlichen Krankenversicherungsrechts zeigt: Im dem unter Otto von
Bismarck 1883 verabschiedeten Gesetz betreffend die Krankenversicherung
der Arbeiter (KVG)2%2 wurde der bereits damals maf3gebliche Begriff der
Krankheit ebenso wenig definiert wie in der darauffolgenden Reichsversi-
cherungsordnung (RVO)?%3 aus dem Jahr 191124, die wiederum dem SGB V
vorausging.26>

2. Zweigliedriger Krankheitsbegriff der Rechtsprechung

Tatsdchlich hat die Rechtsprechung bereits wenige Jahre nach Inkrafttre-
ten des KVG eine Krankheitsdefinition entwickelt, nach der Krankheit
ein regelwidriger Korper- oder Geisteszustand ist, der einer &rztlichen Be-
handlung bedarf oder zugleich bzw. ausschliefilich zur Arbeitsunfahigkeit
fithrt.26¢ Der RVO-Gesetzgeber liefS diesen Ansatz der Rechtsprechung

259 BT-Drs. 11/2237, S.170.

260 Huster, in: Hoffmann-Riem (Hrsg.), Innovationen im Recht, S. 244, 248; Huster, in:
Beck (Hrsg.), Krankheit und Recht, S. 42.

261 Prehn, in: Berchtold/Huster/Rehborn (Hrsg.), Gesundheitsrecht, §27, Rn. 16.

262 Zu den historischen Entwicklungen und Hintergriinden Tons, Hundert Jahre gesetz-
liche Krankenversicherung im Blick der Ortskrankenkassen, S. 13 ff.

263 Sticken, Die Entwicklung des Krankheitsbegriffs der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, S.1.

264 Priitting/Priitting, in: Priitting/Priitting, Medizin- und Gesundheitsrecht, § 5 Rn. 3.

265 Vgl. zur Historie auch Quaas, in Quaas/Zuck/Clemens (Hrsg.), Medizinrecht, § 4.

266 Sticken, Die Entwicklung des Krankheitsbegriffs der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, S. 1f; zu der damaligen Rechtsprechung s. auch de Haan, Krankheit im Urteil
des Richters, S. 10 ff.
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unwidersprochen und damit fortbestehen?®” und auch der Gesetzgeber
des SGBV sah sich scheinbar nicht zu einer Legaldefinition veranlasst.
Dabei wird der Umstand, dass der Krankheitsbegriff der Rechtsprechung in
der vergangenen Zeit stetig Anwendung gefunden hat, eine Rolle gespielt
haben.?68 Er besteht bis heute unverdndert in standiger Rechtsprechung
fort,2% ist von der Literatur einhellig anerkannt?’® und wird als sogenann-
ter zweigliedriger?”! Krankheitsbegriff bezeichnet. Bei ihm handelt es sich
ersichtlich um einen auf die besonderen Belange der sozialen Kranken-
versicherung zugeschnittenen rechtlichen Zweckbegriff,?”? dessen Kriterien
dazu dienen, das Vorliegen einer Krankheit als anspruchsauslosendes Tat-
bestandsmerkmal zu iiberprifen.

a) Korperliche oder geistige Regelwidrigkeit

Der hinsichtlich einer Regelwidrigkeit anzulegende Mafistab bzw. das zu-
grunde zu legende Leitbild ist prinzipiell der psychisch und physisch ge-
sunde Mensch, der keine kérperlichen, geistigen oder seelischen Stérungen
hat,?”? sondern der seine psychophysischen Funktionen normal ausiiben

267 Sticken, Die Entwicklung des Krankheitsbegriffs der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, S.71f.

268 Vgl. BT-Drs. 11/2237, S.170 und z.B. BSG, Urt. v. 28.10.1960 - 3 RK 29/59, BSGE
13, 134, 136 sowie BSG, Urt. v. 28.04.1967 — 3 RK 12/65, BSGE 26, 240, 242 auf
Grundlage der RVO.

269 S. nur BSG, Urt. v. 19.02.2003 - B 1 KR 1/02 R, BSGE 90, 289, 290; BSG, Urt. v.
19.10.2004 - B 1 KR 9/04 R, juris, Rn.12; BSG, Urt. v. 15.03.2018 - B 3 KR 18/17 R,
BSGE 125, 189, 197; BSG, Urt. v. 24.01.2023 - B1KR 7/22 R, juris, Rn. 24.

270 Vgl. Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 27; Fahlbusch, in:
Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBV, 4. Aufl., § 27 (Stand: 27.02.2024), Rn. 23;
Wenpner, in: Priitting (Hrsg.), Medizinrecht Kommentar, SGB'V, § 27, Rn. 2; Walter-
mann, in: Knickrehm/Kreikebohm/Waltermann (Hrsg.), SGBV, § 27, Rn. 2; Wagner,
in: Krauskopf, SGBV, 118. EL Februar 2023, § 27, Rn.5; Nolte, in: Korner et al.
(Hrsg.), BeckOGK, SGBYV, Stand: 01.03.2021, § 27, Rn. 9; Lang, in: Becker/Kingreen
(Hrsg), SGBYV, § 27, Rn. 14; Peick, in: Sodan (Hrsg.) Handbuch des Krankenversi-
cherungsrechts, § 10, Rn. 19; Schmidt, in: Peters (Begr.), Handbuch der Krankenver-
sicherung, SGB'V, Bd. 1, § 27, Rn. 50; Prehn, in: Berchtold/Huster/Rehborn (Hrsg.),
Gesundheitsrecht, § 27, Rn. 17.

271 Zur Zweigliedrigkeit Kanter, in: Remmert/Gokel (Hrsg.), GKV-Kommentar SGBV,
66. Lieferung, 7/2024, § 27, Rn. 9.

272 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGB 'V, 5. EL 2024, § 27, Rn. 28; Nolte, in: Korner et
al. (Hrsg.), BeckOGK, SGB'V, Stand: 1.3.2021, § 27, Rn. 9.

273 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGB'V, 5. EL 2024, § 27, Rn. 35.
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kann?* und dadurch nach dem Verstindnis des SGBV als gesund gilt>”>.
Dabei ist vom Normalbild und nicht vom Idealbild auszugehen?”¢: Wenn-
gleich auch ein Zustand, der im konkreten Fall nicht vorliegt, aber eigent-
lich vorliegen sollte, als eine Abweichung von der Norm?”” — in diesem Sin-
ne also von einem wiinschenswerten Optimum - begriffen werden kann,?”8
liegt dem Krankenversicherungsrecht ein Normverstindnis zugrunde, das
sich am tatsdchlichen, durchschnittlichen Ist-Zustand orientiert. Damit un-
terscheidet sich das SGBV hinsichtlich seines Anspruchs an Gesundheit
(als Gegenbegriff zur Krankheit) von der Weltgesundheitsorganisation, die
Gesundheit als Zustand des vollstindigen korperlichen, geistigen und so-
zialen Wohlbefindens und nicht nur als das Freisein von Krankheit und
Gebrechen versteht,?”® und sie somit nicht nur - zumindest terminologisch
- in die Néhe des Gliicks riickt, sondern gar zu einem moralischen Be-
griff macht?®®. Im Krankenversicherungsrecht bedarf es hingegen eines
Verstandnisses von Krankheit (und Gesundheit), das nicht nur mit den
tragenden Prinzipien von Subsidiaritdt und Solidaritat korreliert, sondern
auch mit dem Leistungsvermogen - ein maximalistisches Gesundheitsver-
standnis, gar noch im Zusammenspiel mit einem umfassenden Leistungs-
anspruchsdenken, tut dies nicht.?8!

Die Entscheidung dariiber, ob sich eine Regelwidrigkeit im Sinne des
SGB V noch innerhalb des in seinem Kontext ausschlaggebenden Normbe-
reiches befindet, gelingt allerdings nicht immer ohne Schwierigkeiten, da
der als Maf3stab dienende ,Durchschnittsmensch® nicht existiert?82. Dem-
entsprechend ist es kaum verwunderlich, dass sich die Gerichte regelmafSig

274 BSG, Urt. v. 20.10.1972 - 3 RK 93/71, BSGE 35, 10, 12; BSG, Urt. v. 06.08.1987 — 3 RK
15/86, BSGE 62, 83; Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 41.

275 Schmidt, in: Peters (Begr.), Handbuch der Krankenversicherung, SGBV, Bd. 1, § 27,
Rn. 62.

276 Fahlbusch, in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBV, 4.Aufl, §27 (Stand:
27.02.2024), Rn. 36.

277 Zu den Begriffen Norm und Normalitdt im Kontext von Gesundheit und Krankheit
s. Lenz, Der theoretische Krankheitsbegriff und die Krise der Medizin, S. 144 ff.

278 Bihme, Leibsein als Aufgabe, S. 232 1.

279 In der Prdambel der WHO wird die Gesundheit (health) definiert als ,complete
physical, mental and social well-being, not merely negatively as the absence of
disease or infirmity”, Grad, Bulletin of the World Health Organization 2002, 981,
984.

280 Lenz, Der theoretische Krankheitsbegriff und die Krise der Medizin, 2018, S. 94,
147 f.

281 Nachtigal, in: Schumpelick/Vogel (Hrsg.), Grenzen der Gesundheit, S. 53, 61.

282 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 37.
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mit (Ab-)Normalitdten und ihrer potenziellen Krankhaftigkeit beschiftigen
mussten und miissen. Der Umstand, dass einer Abweichung vom Normal-
bild nur dann Krankheitswert zukommen soll, wenn eine Funktionssto-
rung?® oder alternativ eine entstellende Wirkung?%* vorliegt, erleichtert
die Identifikation von Zustinden, die fiir das Krankenversicherungsrecht
von Relevanz sind und erweist sich als wesentliche Hilfe in einem von
Unsicherheiten geprégten Feld.

b) Behandlungsbediirftigkeit bzw. Arbeitsunfahigkeit

Das Vorliegen einer (funktionsbeeintrachtigenden) Regelwidrigkeit allein
reicht jedoch nicht aus, um einen Krankenbehandlungsanspruch zu be-
griinden, sondern diese muss auch die Notwendigkeit ihrer Behandlung
gemaf3 des in §27 Abs.2 S.2 SGBV beschriebenen Katalogs nach sich
ziehen bzw. alternativ oder kumulativ zur Arbeitsunfahigkeit fithren. Die
Notwendigkeit einer Behandlung setzt eine so erhebliche Beeintrachtigung
von korperlichen, geistigen oder seelischen Funktionen voraus, dass ihre
Wiederherstellung nicht ohne érztliche Hilfe erreichbar erscheint,?®> wobei
die Gesundheitsstorung allerdings der érztlichen Behandlung auch tatsich-
lich zugidnglich sein muss?®®. Arbeitsunfihigkeit liegt vor, wenn der Versi-
cherte seine Arbeit aufgrund der eingetretenen Erkrankung nicht oder nur
unter der Gefahr, dass sich sein Zustand verschlimmert, ausiiben kann.?8”
Die Bedeutung dieses Kriteriums ist vergleichsweise gering, da Arbeitsunfa-
higkeit regelmifig auf einem behandlungsbediirftigen Leiden beruht.288

283 Steege, in: Hauck/Noftz, (Hrsg.), SGBYV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 41.

284 S. nur BSG, Urt. v. 28.02.2008 — B 1 KR 19/07 R, BSGE 100, 119, 120 oder BSG, Urt.
v.19.10.2004, BSGE 93, 252, 253; Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGB'V, 5. EL 2024,
§27, Rn. 45.

285 Steege, in: Hauck/Noftz, SGBYV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 49; Peick, in: Sodan (Hrsg.)
Handbuch des Krankenversicherungsrechts, § 10, Rn. 19.

286 Sog. ,Behandlungsfihigkeit, Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGBYV,
Stand: 01.03.2021, § 27, Rn. 25; Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGB'V, 5. EL 2024,
§27, Rn.50; zur Behandlungsfahigkeit einer genetischen Mutation s. S.114 ff. in
dieser Arbeit.

287 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGB'V, 5. EL 2024, § 27, Rn. 53; Wagner, in: Kraus-
kopf, SGBV, 118. EL Februar 2023, § 27, Rn. 5.

288 Kanter, in: Remmert/Gokel (Hrsg.), GKV-Kommentar SGB'V, 66. Lieferung, 7/2024,
§27, Rn. 16.
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II1. Vorliegen von Krankheit bei den Genetic Healthy I11?

Fraglich ist, ob bei den Genetic Healthy Ill eine Krankheit im Sinne von
§27 Abs.1S.1SGB V vorliegt.

1. Allgemeine Erwégungen

Wenngleich die einzelnen Elemente des zweigliedrigen Krankheitsbegrifts
nicht isoliert nebeneinanderstehen, sondern sie sich gegenseitig ergénzen
und Einfluss aufeinander ausiiben,?® sollen sie im Folgenden nacheinander
in Bezug auf die Genetic Healthy Ill Giberpriift werden. Dabei liegt es auf
der Hand, dass vor allem das Kriterium der Regelwidrigkeit Schwierigkei-
ten bereiten wird: Der ,klassische® regelwidrige Zustand, mit dem auch
die von der Rechtsprechung regelméflig geforderten Funktionsstorungen
einhergehen, tritt namlich tiblicherweise in Gestalt von krankheitsbeding-
ten Symptomen oder Beschwerden auf. Bei den Genetic Healthy Ill fehlen
diese jedoch, und zwar nicht, weil die in Rede stehenden Krankheiten per
se keine wahrnehmbaren Beeintrichtigungen auslésen wiirden, sondern
schlichtweg, weil die klinische Manifestation, also der Ausbruch der Er-
krankung, noch aussteht. Das Einzige, was die Genetic Healthy Il von voll-
standig gesunden Personen unterscheidet, sind die Mutationstragerschaft,
das in ihrer Folge erhohte Erkrankungsrisiko und gegebenenfalls ein damit
verbundenes subjektives Krankheitsgefiihl. In der Folge liegt es nahe, zu
priifen, inwieweit diese Merkmale als alternative Ankniipfungspunkte fiir
das Vorliegen einer Krankheit in Betracht kommen.

2. Mutation als Krankheit

Als diskussionsbediirftig erweist sich die Frage, ob die Tragerschaft einer
krankheitsassoziierten Mutation bzw. die Mutation selbst eine Krankheit
darstellen konnen. Es erscheint prinzipiell denkbar, sie als regelwidrigen
Kérperzustand zu begreifen, der eine Behandlungsbediirftigkeit auslgst.2°

289 Steege in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 35.

290 Eine blofle krankheitsassoziierte Mutationstragerschaft stellt weder eine geistige
Regelwidrigkeit dar, noch kann sie eine Arbeitsunfahigkeit auslosen (entsprechende
Folgen kénnen allerdings natiirlich mit der Manifestation der Krankheit eintreten).
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a) Regelwidriger Korperzustand

Sowohl das Verwaltungsgericht Darmstadt als auch der Hessische Verwal-
tungsgerichtshof werteten im ,,Fall Prahl® die blofle Existenz der BRCA2-
Mutation als regelwidrigen Korperzustand, wobei keines der beiden Ge-
richte diese Einordnung naher erlduterte.?”! Das letztlich mit der Sache
befasste Bundesverwaltungsgericht schloss sich der Auffassung der Vorin-
stanzen, der alleinige Umstand des Bestehens einer Genmutation konne die
Annahme eines regelwidrigen Korperzustands begriinden, allerdings nicht
an.?? Inwieweit und vor allem aus welchen Griinden sich die ,blofie®, bis-
lang folgenlose Mutationstragerschaft tatsichlich unter den Begriff der kor-
perlichen Regelwidrigkeit fassen ldsst und an welcher Stelle méglicherweise
Probleme bestehen, soll im Zuge einer umfassenden und kleinschrittigen
Subsumtion gekldrt werden.

aa) Regelwidrigkeit

Um eine Krankheit im Rechtssinne sein zu konnen, musste eine Mutation
bzw. eine Mutationstragerschaft zundchst eine Regelwidrigkeit im Sinne des
zweigliedrigen Krankheitsbegriffs — also eine Abweichung von der Norm -
darstellen.

(1) Mafistab

Die erste Herausforderung in diesem Zusammenhang ist es zu bestimmen,
welches menschliche Genom als Norm gelten soll, bevor etwaige Abwei-
chungen von ihm diskutiert werden kénnen. Verschiedene Individuen un-
terscheiden sich namlich nicht nur in Bezug auf korperliche Merkmale
(also beispielsweise die Grofle, Statur, Haar- oder Augenfarbe), sondern
auch in Bezug auf ihre genetische Ausstattung. Denn die genetischen Infor-
mationen werden {iber Generationen weitergegeben, wobei eine Neukom-
bination von miitterlicher und viterlicher DNA erfolgt, sodass trotz eines
gleichbleibenden biologischen Grundmusters verschiedene Auspragungen
von Erbanlagen zustande kommen und eine genetische Variabilitdt zwi-

291 VG Darmstadt, Urt. v. 13.05.2015 — 1 K 491/13.DA, juris, Rn. 24; Hessischer VGH,
Urt. v.10.03.2016 - 1 A 1261/15, juris, Rn. 25.
292 S.BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 76.
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schen den Menschen besteht.?> Jede Person hat ein ganz individuelles
Erbmaterial, das von dem Erbmaterial anderer Individuen an etwa drei
Millionen Stellen abweicht - eine Ausnahme bilden insoweit nur eineiige
Zwillinge.?* Ein breites Spektrum verschiedener genetischer Ausstattungs-
merkmale ist damit ein Kernmerkmal der geschlechtlichen Fortpflanzung
und muss bei der Anlegung des rechtlichen Regelwidrigkeitskriteriums aus-
reichend berticksichtigt werden, mit der Folge, dass in Bezug auf genetische
Eigenschaften allenfalls ein ,fiktives Durchschnittsgenom® mafigeblich sein
kann. Die Zugrundelegung eines ,perfekten Genoms hingegen scheidet
sowohl aus wissenschaftlichen als auch aus verfassungsrechtlichen und so-
zialethischen Griinden aus.?®

(2) Haufigkeit als Kriterium?

Auf den ersten Blick liegt es nahe, zumindest solche genetischen Eigen-
schaften als auflerhalb der Norm liegend zu betrachten, die vergleichsweise
selten sind — wie beispielsweise auch bestimmte krankheitsassoziierte Ver-
anderungen im Erbgut. Allerdings fithrt die Tatsache, dass eine bestimm-
te genetische Mutation nur bei einem geringen Anteil aller Menschen,
verglichen mit der Gesamtbevélkerung, vorliegt, noch nicht zwingend
zu einer Bewertung als Regelwidrigkeit:2*¢ Wenngleich regelwidrige Pha-
nomene eher selten vorkommen médgen und normgeméfle Phidnomene
definitionsgemaf haufig, entbinden entsprechende Korrelationen nicht
von einer einzelfallbezogenen krankenversicherungsrechtlichen Bewertung.
Auch das Bundesverwaltungsgericht stellte in Bezug auf den beihilferecht-
lichen Krankheitsbegriff (der mangels eigener Begriffsbestimmung dem
fir die Gesetzliche Krankenversicherung mafigeblichen Krankheitsbegriff
entspricht)?’ explizit klar, dass die Héufigkeit des Auftretens eines regel-

293 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive Gendiagnostik, S. 6.

294 Vossenkuhl, Der Schutz genetischer Daten, S. 40.

295 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S.157, 162 insbesondere
unter Verweis auf die Menschenwiirdegarantie und den Schutz von Personen mit
Behinderung.

296 So auch Huster/Gottwald, Die Vergiitung genetischer Diagnostik in der Gesetzli-
chen Krankenversicherung, S. 50.

297 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 73.
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widrigen Korper- oder Geisteszustands innerhalb der Bevdlkerung kein
Merkmal der Krankheit sei.?8

Seltene Merkmale kénnen durchaus ,normal® sein, wie etwa rote Haa-
re oder blaue Augen; sie stellen schlichtweg eine Varianz dar, wodurch
sich zeigt, dass die Abgrenzung von dieser zu einer Abnormalitdt im Kran-
kenversicherungsrecht nicht quantitativ, sondern normativ und zweckori-
entiert erfolgt. Im Einklang damit ist die Adipositas (Fettleibigkeit) eine Re-
gelwidrigkeit und je nach Ausprdgung unter Umstédnden auch eine behand-
lungsbediirftige Krankheit im krankenversicherungsrechtlichen Sinne?%’,
obwohl sie mittlerweile bedauerlicherweise als weit verbreitet bezeichnet
werden muss®0. Zuletzt bleibt zu bedenken, dass die Haufigkeit schon
wegen ihrer Abhidngigkeit vom Kontext, Vergleichsmafistab und von der
Vergleichsgruppe kein geeignetes (alleiniges) Kriterium zur Identifikation
einer Regelwidrigkeit darstellt, wie ein Beispiel zeigt: In Estland sind ca.
89 % aller Einwohner blaudugig, wohingegen weltweit nur 8-10 % der
Menschen blaue Augen haben.3%!

(3) Mutationen als irregulare Veranderungen

Nachdem die vergleichsweise geringe Verbreitung von (krankheitsassoziier-
ten) Mutationen also keine hinreichende Basis fiir ihre Bewertung als Re-
gelwidrigkeit darstellt, bietet sich eine Beriicksichtigung des Wortursprungs
an. Obschon der Begriff ,Mutation® vielfach mit Krankheiten in Verbin-
dung gebracht wird oder anderweitig negativ konnotiert ist, bedeutet das
ihm zugrundeliegende lateinische Wort ,, mutatio” zundchst nichts anderes
als ,Verdnderung® Diese neutrale Bezeichnung ist insofern treffend, als
dass eine Mutation nicht zwingend ,schlecht” sein muss: Tatsdchlich geht
man davon aus, dass die meisten Mutationen neutral (also folgenlos) sind,
sie konnen aber auch negative oder sogar positive Folgen haben.3%? Bei-

298 BVerwG, Beschl. v. 16.08.2005 - 2 B 28/05, juris, Rn. 9.

299 S.etwa BSG, Urt. v. 19.02.2003 - B 1 KR 1/02 R, BSGE 90, 289 ff.; Huster et al., KrV
2022, 133, 134; vgl. auch BT-Drs. 19/20619.

300 Selbstangaben aus 2019/2020 zufolge sind fast ein Fiinftel aller Erwachsenen adipds,
Robert-Koch Institut, Themenschwerpunkt: Ubergewicht und Adipositas, https://w
ww.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Themen/Uebergewicht_Adipositas
/Uebergewicht_Adipositas_node.html.

301 WorldAtlas, Countries With The Most Blue-Eyed People, https://www.worldatlas.co
m/articles/countries-with-the-most-blue-eyed-people.html.

302 Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik, S. 10.
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spielsweise ist eine Genmutation bekannt, die das Entstehen einer Alzhei-
mer-Demenz verhindert.3 Nichtsdestotrotz handelt es sich unabhéngig
von den konkreten Auswirkungen der Mutationen stets um irregulire Ver-
dnderungen. Dies wird bei Betrachtung der beiden Typen deutlich, die in
unterschiedlicher Art und Weise Normabweichungen darstellen: Bei den
Chromosomenveridnderungen betrifft die Verinderung die Struktur oder
Anzahl der Chromosomen und bei den monogenen Verdnderungen die
DNA-Sequenz einzelner Gene.’** Ein Genom, das eine Mutation beinhal-
tet, divergiert also hinsichtlich des Chromosomensatzes bzw. des konkret
verdnderten Gens vom ,normalen” Genom des (fiktiven) Durchschnitts-
menschen, sodass diesbeziiglich ungeachtet der weiteren Folgen der Veran-
derung von einer Regelwidrigkeit gesprochen werden kann.

bb) In Bezug auf einen Korperzustand

Der rechtliche Krankheitsbegriff fordert, dass eine korperliche oder geistige
Regelwidrigkeit vorliegt. Eine geistige Regelwidrigkeit kann zwar infolge
einer krankheitsassoziierten Mutation entstehen (zum Beispiel im Zusam-
menhang mit der erblichen Form der Alzheimer-Krankheit), die blofle
Mutationstrégerschaft als solche ist aber keine geistige Regelwidrigkeit, son-
dern kommt allenfalls als korperliche Regelwidrigkeit in Betracht. Damit
sie als eine solche aufgefasst werden kann, muss eine genetische Mutation
eine Regelwidrigkeit in Bezug auf einen Korper darstellen, was voraussetzt,
dass genetische Regelwidrigkeiten gleichzeitig auch korperliche Regelwid-
rigkeiten sind — eine These, die sich durchaus kontrovers diskutieren lasst.

(1) Genetische Eigenschaften als korperliche Eigenschaften

Der Duden definiert den Korper als das, was die Gestalt eines Menschen
(oder Tieres) ausmacht, die duflere Erscheinung oder Gestalt bzw. den
Organismus®®> und nennt als eines von vielen Synonymen den Begriff der

303 Vgl. Jonsson et al., Nature 2012, Vol. 488, 96 ff.

304 Zschocke, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humangenetik, S. 39.

305 Dudenredaktion (Hrsg.), Stichwort Korper, Duden online, https://www.duden.de/r
echtschreibung/Koerper.
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Physis3%. Speziell diesem Begriff und auch allgemein dem des Korpers
steht die Psyche als ,Gesamtheit des menschlichen Fiihlens, Empfindens
und Denkens*?” gegeniiber. Gleichwohl ist das Verhiltnis dieser beiden
zueinander unklar und streitbar; bereits die alten Griechen beschiftigten
sich mit ihm. Wéhrend Descartes den Cartesischen Dualismus propagierte,
also die Unabhingigkeit von Leib und Seele als verschiedene, gleichwohl
miteinander wechselwirkende Entitédten, vertrat Aristoteles diesbeziiglich
eine andere Auffassung.3® Die grundsitzliche Differenzierung zwischen
dem Korperlich-Physischen und dem Geistig-Psychischen findet zwar auch
in der im zweigliedrigen Krankheitsbegrift angelegten Unterscheidung zwi-
schen einer korperlichen und geistigen Regelwidrigkeit eine Entsprechung,
sie sagt allerdings noch nichts dariiber aus, wie genetische Eigenschaften
in diese Kategorien einzuordnen sind. Auch Korper und Geist bilden -
wie Krankheit und Gesundheit im krankenversicherungsrechtlichen Ver-
stindnis - eine Dichotomie, die sich in verschiedentlicher Ausgestaltung
als grundsatzliches Hindernis im Zusammenhang mit den Healthy Ill zu
etablieren scheint, gleichsam als wire sie der natiirliche Antagonist ihres
charakteristisch indifferenten Zustands.

Wenngleich es hochinteressant wire zu wissen, wie die bedeutsamen
Philosophen der Antike die Genetik als in gewisser Weise dritte Dimensi-
on menschlichen Seins eingeordnet hitten, soll die Frage an dieser Stelle
pragmatischer und mithilfe der bereits etablierten Begrifflichkeiten orien-
tiert beantwortet werden, konkret denen von Genotyp und Phinotyp. Der
Begriff des Genotyps bezieht sich (unter anderem) auf die genetische Zu-
sammensetzung eines Organismus, also die Gesamtheit seiner Erbanlagen,
wohingegen der Phéanotyp das Erscheinungsbild - gekennzeichnet durch
anatomische, physiologische, biochemische und psychische Merkmale -
erfasst und auch einzelne Eigenschaften wie beispielsweise die Augenfarbe
bezeichnen kann.3%° Offen bleibt allerdings noch immer, wie das (im Ubri-
gen infolge des Erkenntnisgewinns immer komplexer werdende)? Verhalt-
nis vom Genotyp zum Phénotyp, von den Genen zum Kérper und von

306 Dudenredaktion (Hrsg.), Synonyme zu Kérper, Duden online, https://www.duden.d
e/synonyme/Koerper.

307 Dudenredaktion (Hrsg.), Stichwort Psyche, Duden online, https://www.duden.de/re
chtschreibung/Psyche_Seele_Gemuet_Innenleben.

308 Bohme, Leibsein als Aufgabe, S. 164; zum Leib-Seele-Problem s. auch Beck, in: Bohr/
Rothhaar, Anthropologie und Ethik der Biomedizin, S. 265, 266 f.

309 Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik, S. 8.

310 Miiller-Witte/Rheinberger, Das Gen im Zeitalter der Postgenomik, S. 134 f.
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geistigen oder korperlichen Regelwidrigkeiten zu genetischen Regelwidrig-
keiten ist. Haufig wird versucht, die besondere Rolle der Gene und ihre
Bedeutung fiir den Menschen bzw. seinen Korper durch metaphorische
Beschreibungen verstandlich zu machen®!: So ist etwa die Rede davon, sie
lieferten die ,Baupldne fiir die strukturellen und funktionellen Elemente
des Organismus“!2. Alternativ kénne man sich das menschliche Genom
auch als einen Schrank mit 46 Biichern (fiir 46 Chromosomen stehend)
vorstellen, in denen die gesamten Erbinformationen in Gestalt einzelner
Gebrauchsanweisungen oder Rezepte enthalten sind.*® Gerade diese bild-
liche Darstellung verdeutlicht, warum tatsdchlich Diskussionsbedarf hin-
sichtlich der Frage besteht, ob Gene iiberhaupt als Bestandteil des Korpers
begriffen werden konnen: Es diirfte einleuchten, dass normalerweise weder
ein Schrank als Bestandteil einer in ihm enthaltenen Literatursammlung
zu werten wire noch ein Kuchenrezept nach der Verkehrsauffassung ein
Bestandteil des fertigen Kuchens ist. Trotz der unstreitig engen Verbindung
der Gene mit dem Korper sind sie in erster Linie seine iibergeordnete
Grundlage und gerade kein (untergeordneter) Teil von ihm. In gewisser
Weise sieht sich der leibliche Mensch diesem Unbekannten gegeniiber und
doch zugleich ausgesetzt. Die genetische Konstitution kann des Menschen
»Fatum® - ein vorausgesagtes Schicksal - sein und ihm, verglichen mit an-
deren Konstitutionen wie etwa Unsportlichkeit, in einer radikalen Fremd-
heit begegnen.!

Auch die Tatsache, dass die DNA als Trdger der Erbinformation bei
eukaryotischen Lebewesen wie Menschen ,,im“ Korper, genauer gesagt in
den Zellkernen, enthalten ist, fiihrt nicht zwangslaufig dazu, dass diese als
sein Bestandteil angesehen werden miissten. Betrachtet man die Embryo-
nalentwicklung, lasst sich namlich feststellen, dass durch die Verschmel-
zung von Ei- und Samenzelle {iberhaupt erst die erste Zelle eines neuen
Organismus entsteht, welche das Erbgut enthilt und Grundlage der weite-
ren Entwicklung des Korpers ist. Erst wenige Tage nach der Befruchtung
bilden die Zellen der sogenannten Blastozyste eine innere Zellmasse, aus
der sodann der Embryo zu entstehen beginnt."> Gleichwohl kann eine ge-

311 Ausfithrlich zu der Metaphorik im Zusammenhang mit den Genen bzw. der Genetik
Schmidt, Was sind Gene nicht?, 107 ff.

312 Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik, S. 16.

313 Zschocke, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humangenetik, S. 7.

314 Bihme, Leibsein als Aufgabe, S.167 ff., der insoweit von einer ,indirekten Selbstge-
gebenheit® spricht.

315 Zschocke, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humangenetik, S. 159.
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netische Untersuchung bei Embryonen in vitro (die sogenannte Praimplan-
tationsdiagnostik’®) bereits vorher, ab dem zweiten oder dritten Tag der
Embryonalentwicklung - also im Vier- bis Achtzellstadium - durchgefiihrt
werden.®” Ein ,Korper im klassischen Sinne liegt zu diesem Zeitpunkt
noch nicht vor: Sdmtliche Organanlagen entstehen erst zwischen der drit-
ten und achten Woche, und erst zum Ende des zweiten Monats ist die
endgiiltige Korperform in ihren Grundziigen zu erkennen.®® Man konnte
also vereinfacht sagen, dass im Zuge der menschlichen Entwicklung zuerst
die DNA existiert und dann der Korper folgt, woraus sich ergibt, dass
erstere unabhéngig von letzterer existieren kann.

Aufgrund der Tatsache, dass Gene in verschiedenen Auspragungen, den
sogenannten Allelen, vorliegen und es dominante und rezessive Allele gibt,
kann es sein, dass einem Organismus hinsichtlich eines bestimmten Merk-
mals verschiedene genetische Anlagen innewohnen, von denen sich jeweils
aber nur das dominante Allel phinotypisch ausprégt, also sich gegeniiber
dem rezessiven, ,zuriicktretenden® Allel mit Blick auf die tatsichliche Er-
scheinung durchsetzt.>® Schon Mendel, auf den die erstmalig formulierten
Vererbungsregeln zuriickgehen, hat in seinen Kreuzungsexperimenten mit
Erbsen im 19. Jahrhundert herausgefunden, dass eine Erbse auch dann
gelb ist, wenn sie ein Allel hat, das die Farbe Griin bewirkt, und eines,
das die Farbe Gelb bewirkt, da letzteres dominant ist.>2° Ahnliches kann
auch bei Menschen beobachtet werden: Weil das Allel fiir braune Augen
beispielsweise dominant gegeniiber dem fiir blaue Augen ist, hat ein Kind,
das ein Allel fiir die Auspriagung blauer und ein Allel fiir die Auspragung
brauner Augen erbt, braune Augen.’?! Obwohl das Merkmal ,blaue Augen®
nicht sichtbar ist, sind im Genom des braundugigen Kindes dennoch die
entsprechenden Informationen fiir Blaudugigkeit vorhanden und kénnen
auch weitervererbt werden. Trotzdem wiirde wohl niemand Blaudugigkeit
als ,korperliches Merkmal® oder ,korperliche Eigenschaft des braundugi-
gen Kindes werten, sondern lediglich als genetische Eigenschaft, die sich

316 Dazu spdter noch einmal auf S. 182 f.

317 Schaaf, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humangenetik, S. 231, 235.

318 Zschocke, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humangenetik, S. 159, 160.

319 Ausfithrlich dazu Graw, Genetik, S.7f.; Zschocke, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen
Humangenetik, S. 67, 69 ff.

320 Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina — Nationale Akademie der Wissen-
schaften/acatech — Deutsche Akademie der Technikwissenschaften/Berlin-Branden-
burgische Akademie der Wissenschaften (Hrsg.), Pradiktive genetische Diagnostik als
Instrument der Krankheitspravention, S. 7.

321 S. Beispiel dazu bei Graw, Genetik, S. 766.
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tatsdchlich nicht ausgeprdgt hat. Insoweit besteht eine Inkongruenz zwi-
schen genetischen und kérperlichen Eigenschaften.

Ahnlich ist der Fall zu bewerten, dass im Genom einer Person eine
risikoerhéhende Verdnderung vorliegt (wie eine BRCA-Mutation), diese
jedoch nicht zu der mit ihr assoziierten Krankheit (im genannten Fall
Brustkrebs) fithrt. Der Umstand, dass bestimmte genetische Befunde nicht
nur als Moglichkeit einer zukiinftigen Krankheit, sondern bereits selbst als
Krankheit aufgefasst werden, beruht auf einer im Bereich der Gendiagnos-
tik problematischen schicksalhaften Vorstellung von Genen, infolgedessen
eine Krankheit zu einem verborgenen, aber gleichwohl existierenden Teil
des Korpers wird.3?? Entscheidend und bemerkenswert an der damit ver-
bundenen Vorstellung ist, ,dass den Genen auf diese Weise der ontologi-
sche Status von Objekten zugeschrieben wird, durch deren Existenz sich
die Zukunft eines Menschen bereits im Verborgenen in seinem Korper
manifestiert hat: Gene als Essenz des Individuums bestimmen[,] was der
Mensch ist und was er sein wird“*?%. Diese Sichtweise begegnet insbesonde-
re mit Blick auf die unvollstindige Penetranz vieler krankheitsassoziierter
Mutationen Bedenken. Denn auch bei den monogen erblichen Erkrankun-
gen determiniert der Genotyp nicht zwangsldufig den Phénotypen.3?* Da-
her ist es nicht tiberzeugend, vom Vorliegen einer genetischen Regelwidrig-
keit (also der Mutationstragerschaft) auf eine korperliche Regelwidrigkeit
zu schlieflen - es bedarf namlich erst der Manifestation einer genetisch
angelegten Erkrankung, damit eine Regelwidrigkeit auf kdrperlicher Ebene
auftritt. Das mit der pradiktiven Medizin assoziierte Korperkonzept, wel-
ches Genotyp und Phénotyp charakteristischerweise trennt und Gene nicht
mehr als integrale Bestandteile des Korpers begreift, sondern letzteren als
ihr ,Vehikel“ sieht,3?> erscheint insoweit tiberzeugend.

322 Schmidt, Was sind Gene nicht?, S. 133 f.

323 Schmidt, Was sind Gene nicht? S. 134.

324 Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina — Nationale Akademie der Wissen-
schaften/acatech — Deutsche Akademie der Technikwissenschaften/Berlin-Branden-
burgische Akademie der Wissenschaften (Hrsg.), Pradiktive genetische Diagnostik als
Instrument der Krankheitspravention, S. 8.

325 Kollek/Lemke, Der medizinische Blick in die Zukunft, S. 120 f.
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(2) Privates Krankenversicherungsrecht: BGH, Urteil vom 20.05.2020

Auch einem Fall aus der Zivilgerichtsbarkeit lasst sich entnehmen, dass eine
genetische Regelwidrigkeit (bzw. Eigenschaft) nicht zwingend eine korper-
liche Regelwidrigkeit (bzw. Eigenschaft) darstellt. Der Bundesgerichtshof
hatte sich mit der Frage zu befassen, ob ein privater Krankenversicherer
die Kosten einer Praimplantationsdiagnostik tragen muss, die begleitend
zu einer In-vitro-Fertilisation (IVF) vorgenommen worden war.32¢ Der
Klager vertrat den Standpunkt, dass bereits seine Anlagetrigerschaft fiir
eine erbliche Erkrankung (das Zellweger-Syndrom) eine Krankheit im Sin-
ne der Versicherungsbedingungen sei3?” Der Bundesgerichtshof schloss
sich dem Berufungsgericht dahingehend an, dass es im vorliegenden Fall
dahinstehen konne, ob die Anlagetragerschaft als solche eine Krankheit
ist, da die Praimplantationsdiagnostik jedenfalls keine bedingungsgemifle
Heilbehandlung darstelle.??® Obgleich die Frage also offenblieb, wurde in
diesem Kontext darauf hingewiesen, dass die Anlagetrdgerschaft beim Kla-
ger jedenfalls nicht mit einem anormalen Koérper- oder Geisteszustand
einhergehe.?” Auch wenn die Sachverhaltskonstellation und ihre rechtliche
Wiirdigung nicht auf das Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung
tibertragen werden konnen, so stiitzt sie doch die Annahme, dass eine
»anormale genetische Konstitution - also insbesondere eine Mutationstra-
gerschaft — gerade keinen anormalen Korper- oder Geisteszustand darstellt,
sondern beide Ebenen getrennt voneinander zu beurteilen sind.

(3) Korperliche Regelwidrigkeit im Rechtssinne?

Moglicherweise konnen genetische Eigenschaften und insbesondere Regel-
widrigkeiten aber trotzdem vom Korperbegriff des zweigliedrigen Krank-
heitsbegriffs erfasst sein. Was als der ,Korper® im Rahmen des zweigliedri-
gen Krankheitsbegriffs verstanden wird, ist allerdings unklar, denn es fehlt
nicht nur an einer Definition des Korperbegriffs, sondern soweit ersicht-
lich auch an einer diesbeziiglichen rechtswissenschaftlichen Diskussion.
Naheliegende Griinde dafiir kdnnten sein, dass der Begriff als eindeutig

326 BGH, Urt. v. 20.05.2020 - IV ZR 125/19 = MedR 2020, 1022.

327 BGH, Urt. v. 20.05.2020 - IV ZR 125/19, juris, Rn. 13 = MedR 2020, 1022.
328 BGH, Urt. v. 20.05.2020 - IV ZR 125/19, juris, Rn. 13 = MedR 2020, 1022.
329 BGH, Urt. v. 20.05.2020 - IV ZR 125/19, juris, Rn. 8 = MedR 2020, 1022.
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empfunden wird oder niemals eine Situation aufkam, in der sein genauer
Inhalt hatte hinterfragt werden miissen, da er bislang als einzige Alternative
zum Begriff des Geisteszustands ausreichte. Auch ein Blick auf die Historie
des Krankheitsbegriffs fithrt an dieser Stelle nicht weiter, was angesichts
seines stattlichen Alters kaum verwundert: Die aktuell fiir den Kranken-
behandlungsanspruch im SGBV mafigeblichen Kriterien waren bereits
zu Geltungszeiten des Krankenversicherungsgesetzes fiir Arbeiter sowie
der darauffolgenden Reichsversicherungsordnung entscheidend; schon im
Jahr 1898 verstand das Preuflische Oberverwaltungsgericht Krankheit als
einen regelwidrigen korperlichen oder geistigen Zustand, der eine Heilbe-
handlung notwendig machte oder zur Arbeitsunfahigkeit fiihrte.>** Fraglos
bestand seinerzeit kein Anlass, sich mit der Einordnung von Regelwidrig-
keiten in der DNA auseinanderzusetzen oder entsprechende Konstellatio-
nen auch nur zu antizipieren. Schliefllich lagen die Entschliisselung des
Genoms und die Entdeckung von krankheitsassoziierten Mutationen noch
ungefdhr ein Jahrhundert entfernt und alle damit verbundenen Heraus-
forderungen fiir den Krankheitsbegriff aulerhalb des Vorstellbaren. Frii-
her wurde Krankheit vor allem anhand korperlicher Ausfallerscheinungen
identifiziert, und in der Zeit des 19. und 20. Jahrhunderts lag der Fokus der
Medizin darauf, den menschlichen Korper wieder funktionstiichtig zu ma-
chen, sodass der Ansatz einer klassischen Reparaturmedizin vorherrschte,*!
der zwar bis heute im Gesundheitssystem dominierend zu sein scheint,
gleichwohl mittlerweile immer 6fter kritisch hinterfragt wird®*2.
Perspektivisch erscheint es allerdings nicht ausgeschlossen, dass auch
genetische Regelwidrigkeiten als korperliche Regelwidrigkeiten im Sinne
des krankenversicherungsrechtlichen Krankheitsbegriffs gelten. Der Wort-
laut jedenfalls stellt kein uniiberwindbares Hindernis dar, schliellich gibt
es oftmals juristische Termini, die nicht identisch mit Fachbegriffen oder
der Wortverwendung im alltdglichen Sprachgebrauch sind: So kann ein
Bierdeckel in bestimmten Konstellationen beispielsweise eine ,Urkunde®
im strafrechtlichen Sinne sein.3** Gerade beim Begriff der Krankheit diirf-

330 S. Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S.157, 161 sowie in
dieser Arbeit S. 89 ff.

331 Dabrock, in: Richter/Hurrelmann (Hrsg.), Soziologie von Gesundheit und Krank-
heit, S. 287, 288.

332 Das Gegenkonzept zu diesem sind die neueren Konzepte einer proaktiven und
praventiven Medizin wie z.B. die Disease Interception, dazu S. 331 f.

333 Krell, in: Leipold/Tsambikakis/Zoller (Hrsg.), Anwaltkommentar StGB, 3.Aufl.
2020, § 267, Rn. 7.
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ten die existierenden Inhaltszuschreibungen und Definitionen, die den tat-
siachlichen Krankheitserscheinungen in Bezug auf ihre Vielseitigkeit kaum
nachstehen, nicht verwundern. Ein Blick auf die historische Genese des
Krankheitsbegriffs offenbart seine lange Geschichte und die Abhdngigkeit
seines Begriffsverstindnisses von Zeitalter und Kultur,*** und auch in der
Gegenwart zeugen divergierende Krankheitsbegriffe in unterschiedlichen
Disziplinen von den mannigfaltigen Zugangsmoglichkeiten zu diesem all-
gemein bekannten, aber gleichwohl schwierig zu definierenden Zustand.
Der krankenversicherungsrechtliche Krankheitsbegriff unterscheidet sich
etwa vom medizinischen Krankheitsbegriff, der unter einer Krankheit
eine Verfassung mit bestimmten Ursachen und Symptomen3®* bzw. eine
»Storung der Lebensvorginge in Organen oder im gesamten Organismus
mit der Folge von subjektiv empfundenen und/oder objektiv feststellbaren
korperlichen, geistigen oder seelischen Verdnderungen“*¢ versteht.>¥” Auch
innerhalb der Rechtswissenschaften (ko)existieren je nach Rechtsgebiet
verschiedene Definitionen von Krankheit: Neben dem sozialrechtlichen
Krankheitsbegriff gibt es beispielsweise auch den arbeitsrechtlichen, steu-
errechtlichen, arznei- und heilmittelrechtlichen oder privatversicherungs-
rechtlichen Krankheitsbegriff.3*® Grund fiir die auch innerhalb des Rechts
voneinander abweichenden Inhaltszuweisungen ist der Umstand, dass dem
Krankheitsbegriff in einem bestimmten Zusammenhang eine bestimmte
Funktion zukommt - im Krankenversicherungsrecht etwa die Ab- bzw.
Eingrenzung der Leistungspflicht.>*

(4) Entwicklung eines postgenomischen Krankheitsbegriffs?

Der Krankheitsbegriff des SGB V selbst ist nicht statisch, sondern von einer
besonderen Dynamik und einer Veranderlichkeit in Abhangigkeit von sich

334 Dazu Lenz, Der theoretische Krankheitsbegriff und die Krise der Medizin, S. 11 ff.

335 So z.B. auch LSG Niedersachsen-Bremen, Beschl. v. 10.07.2017 - L 16 KR 13/17, juris,
Rn. 24.

336 Pschyrembel, Klinisches Worterbuch, Stichwort Krankheit, S. 957.

337 Zum medizinischen Krankheitsbegriff bzw. der medizinischen Krankheitslehre
unter wissenschaftstheoretischen Aspekten s. auch Hucklenbroich, in: Hucklen-
broich/Buyx (Hrsg.), Wissenschaftstheoretische Aspekte des Krankheitsbegriffs,
S. 14 Af.

338 Vgl. zu diesen im Einzelnen Beck (Hrsg.), Krankheit und Recht.

339 Mazal, in: Mazouz/Werner/Wiesing (Hrsg.), Krankheitsbegriff und Mittelverteilung,
S.127.
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wandelnden gesellschaftlichen Vorstellungen oder auch dem wissenschaft-
lichen und medizinischen Fortschritt gepragt.3*® Daher konnten sich die
Moglichkeiten der (pradiktiven) Gendiagnostik dergestalt auf seinen Inhalt
auswirken, dass genetische Regelwidrigkeiten zukiinftig erfasst sind, auch
wenn sie noch nicht zu kérperlichen Beeintrdchtigungen gefiihrt haben.
Tatsdchlich ist die Abkoppelung von der klinischen Symptomatik ndmlich
typisch fiir eine genetifizierte, pradiktive Medizin.>! Moglich wire es, ge-
netische Regelwidrigkeiten entweder als korperliche Regelwidrigkeiten gel-
ten zu lassen oder die Differenzierung der Regelwidrigkeiten zu erweitern
und neben der korperlichen und geistigen Regelwidrigkeit auch explizit die
genetische Regelwidrigkeit als eine Form der beriicksichtigungspflichtigen
Normabweichung zu benennen. Insoweit konnte im Recht des SGBV ein
postgenomischer Krankheitsbegriff entstehen. Bei einer solchen Entschei-
dung miissen nicht zuletzt Zweck- und Praktikabilititserwédgungen in den
Fokus genommen werden, die in bestimmten Konstellationen dafiir spre-
chen konnten, eine genetische Regelwidrigkeit als Regelwidrigkeit im Sinne
des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs gelten zu lassen - namlich dann,
wenn sie primarpraventive oder therapeutische Konsequenzen indizieren
(wie etwa eine krebsbegiinstigende Mutation) und die medizinisch sinnvol-
le Leistung lediglich auf Grundlage des Krankenbehandlungsanspruchs in
Betracht kommt (wie bei prophylaktischen Operationen). Denn das Regel-
widrigkeitskriterium dient primédr dazu, das Bediirfnis des Versicherten
nach Gesundheit in die Gesetzliche Krankenversicherung einzubringen,3*2
im Fall der Genetic Healthy Il speziell nach ihrem Erhalt.

Genetische Veranderungen ohne oder mit positiven Auswirkungen auf
den Organismus 16sen allerdings im Regelfall kein subjektives Bediirfnis
und vor allem keinen objektiven Bedarf nach Behandlungen aus; ihnen
fehlt also jede krankenversicherungsrechtliche Relevanz. Wenngleich sie
auch Abweichungen von der Regel sind, spricht vieles dafiir, sie nicht als
Regelwidrigkeiten im Sinne des Krankheitsbegriffs aufzufassen. Indes wiir-
de ein Krankenbehandlungsanspruch letztlich ohnehin an der mangelnden
Behandlungsbediirftigkeit scheitern.

340 Vgl. Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 40 oder gerade
auch das BVerwG im ,,Fall Prahl‘, BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 — 5 C 10/16, BVerwGE
160, 71, 74.

341 Kollek/Lemke, Der medizinische Blick in die Zukunft, S. 139.

342 Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGB'V, Stand: 01.03.202, § 27, Rn. 9a.
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cc) Funktionsstdrung

Wird die Auffassung vertreten, dass — zumindest die krankheitsassoziierten
und damit im Zusammenhang mit den Genetic Healthy Ill relevanten -
Mutationen eine Regelwidrigkeit im Sinne des zweigliedrigen Krankheits-
begriffs darstellen kénnen, fithrt dies zu der Frage nach dem Vorliegen
einer Funktionsstérung. Denn diese ist alternativ zu einer entstellenden
Wirkung Voraussetzung dafiir, dass einer Abweichung vom Normalbild
Krankheitswert zukommt.3*3

(1) Vorliegen bei den Genetic Healthy Ill

Nach Auffassung von Hauck besteht bei einer BRCA-Mutation weder eine
Entstellung noch eine Funktionsbeeintrachtigung,*** und auch das Verwal-
tungsgericht Darmstadt verneinte im ,Fall Prahl® eine (korperliche) Funk-
tionsstorung, obwohl es die Mutation zuvor als korperliche Regelwidrigkeit
anerkannt hatte34>. Wird eine Mutation jedoch als regelwidriger Korperzu-
stand aufgefasst, auch wenn dieser tatsachlich allein auf der molekulargene-
tischen Ebene vorliegt, ist es nur konsequent, auch die dortigen unmittel-
baren Auswirkungen der Mutation als (korperliche) Funktionsstorung in
Betracht zu ziehen.

Schliefilich kdnnen Mutationen verschiedene funktionelle Auswirkungen
haben, zum Beispiel Verdnderungen bei der Genexpression, den Verlust des
Genproduktes oder eine verdnderte Proteinstruktur,3¢ und als Folge muta-
tionsbedingt fehlender oder verdanderter Genprodukte kommen wiederum
Krankheiten bzw. ein erh6htes Erkrankungsrisiko in Betracht*¥’. Speziell im
Falle der monogenen Vererbung liegt der Erkrankung die Verdnderung in
einem speziellen Gen zugrunde, wobei sie entweder durch den Verlust der
normalen Funktion des kodierten Genprodukts verursacht wird, oder auch
alternativ dadurch, dass das verinderte Genprodukt eine zusétzliche, aber

343 S.dazu bereits S. 91ft.

344 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 162.

345 VG Darmstadt, Urt. v.13.05.2015 — 1 K 491/13.DA, juris, Rn. 24.

346 Zschocke, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humangenetik, S. 39, 51.

347 Gasser, in: Wildemann/Reiber/Oschmann (Hrsg.), Neurologische Labordiagnostik,
S.102.
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schadliche Funktion hinzugewinnt.3*® Unter Zugrundelegung der Tatsache,
dass jedem Protein eine bestimmte Funktion im Organismus zukommt,
lassen sich die Beeintrachtigungen bei der Proteinbildung und die im
Ergebnis fehlenden oder falschen Proteine bereits begrifflich als Funktions-
storung bezeichnen. Betrifft die Mutation ein Tumorsuppressorgen (was
bei den Genetic Healthy Il haufig der Fall ist), kann der mutationsbedingte
Ausfall eines Allels zwar zunéchst durch ein intaktes kompensiert werden,
sodass das Gen erst dann ganz ausgeschaltet ist, wenn das verbliebene
Allel nachtriglich auch noch seine Funktion verliert.34 Aber bereits der
mutationsbedingte Defekt eines der beiden Allele und die damit erhdhte
Storanfilligkeit, konkret in Gestalt eines drohenden ,Komplettausfalls®
beim nachtréglichen Verlust des einzigen intakten Allels, lasst sich als eine
negative Abweichung zur {iblichen Beschaffenheit und Funktionalitit des
Mechanismus begreifen.

Nach Ansicht der Rechtsprechung muss die Regelabweichung allerdings
ein erhebliches funktionelles Defizit zur Folge haben,*° was mit Blick
auf die konkrete Mutation beurteilt werden muss. Ein sinnvoller Maf3stab
konnte in diesem Zusammenhang die Wahrscheinlichkeit sein, mit der sich
infolge der Storung eine Krankheit manifestieren wird, wobei die potenziel-
len Folgen der Funktionsstorung in die Bewertung mit einflieffen sollten.
Aufgrund des immensen Brustkrebsrisikos wiére eine mutationsbedingte
Beeintriachtigung der Tumorsuppressorgene BRCAl und BRCA2 daher
wohl als erhebliches Funktionsdefizit zu beurteilen. Auch die Tatsache, dass
die betroffene Person mutationsbedingte Storungen auf genetischer bzw.
molekularer Ebene selbst nicht spiirt und die beeintriachtigten Funktionen
(vor allem die Synthese von Proteinen) auch iblicherweise nicht aktiv aus-
tibt, steht der Annahme einer Funktionsstorung nicht entgegen. Schliellich
ist die Steuerungsféhigkeit einer Funktion oder die Wahrnehmbarkeit ihrer
Storung auch in anderen Fillen nicht erforderlich: So wird beispielsweise
eine Schilddriisenunterfunktion, bei der zu wenig Schilddriisenhormone
produziert werden, durch die Gabe kiinstlicher Schilddriisenhormone be-

348 Gasser, in: Wildemann/Reiber/Oschmann (Hrsg.), Neurologische Labordiagnostik,
S.102.

349 Zu Tumorsuppressorgenen s. bereits S. 49 f.

350 St. Rspr., s. z.B. BSG, Urt. v. 28.02.2008 - B 1 KR 19/07 R, BSGE 100, 119, 120; BSG,
Urt. v. 20.10.1972 - 3 RK 93/71, BSGE 35, 10, 12; Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.),
BeckOGK, SGBYV, Stand: 01.03.2021, § 27, Rn. 12a.
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handelt.* Die Tatsache, dass der Betroffene die Probleme bei der Hormon-
produktion weder unmittelbar wahrnimmt noch den Prozess als solchen
steuern kann, dndert nichts am Vorliegen einer Funktionsstérung im Sinne
des Krankheitsbegriffs, die mitausschlaggebend fiir die Begriindbarkeit des
Krankenbehandlungsanspruchs ist.

(2) Funktionsstorung als fakultatives Kriterium?

Auf die Frage, ob eine Funktionsstorung auf Ebene der Genexpression
die Art von Funktionsstorung darstellt, die im Rahmen des zweigliedrigen
Krankheitsbegriffs iiblicherweise gefordert wird, kommt es unter Umstén-
den jedoch gar nicht an - namlich dann, wenn eine Krankheit auch ohne
ihr Vorliegen bestehen kann. Tatsachlich hielt der Hessische Verwaltungs-
gerichtshof im ,Fall Prahl“ eine Funktionsbeeintrachtigung bei der Beja-
hung einer Krankheit (im beihilferechtlichen Sinne) fiir verzichtbar.>>> Das
letztinstanzlich mit dem ,Fall Prahl® befasste Bundesverwaltungsgericht
hingegen bestitigte die Funktionsstérung als ein wesentliches Merkmal des
Krankheitsbegriffs.3>3

Allerdings lassen sich diverse Beispiele dafiir auffinden, dass ein Kran-
kenbehandlungsanspruch auch ohne das Vorliegen einer Funktionsstérung
anerkannt wird bzw. wurde. Im Regelfall handelt es sich um Konstella-
tionen, in denen das Vorliegen einer Krankheit und insbesondere die
Notwendigkeit einer Krankenbehandlung nach medizinischem und auch
allgemeinem Verstindnis trotz einer bislang storungsfrei moglichen Aus-
tibung von Korperfunktionen aufler Frage steht. Grund dafiir ist, dass
manche Krankheiten schlichtweg nicht oder zumindest nicht immer un-
mittelbar mit Symptomen und damit Funktionsstorungen einhergehen:
Viele Krebserkrankungen beispielsweise zeitigen gerade zu Beginn oftmals
keinerlei wahrnehmbare Folgen, wodurch sich einmal mehr die Bedeutung
von Fritherkennungsuntersuchungen bestitigt, im Rahmen derer bis da-
to (vermeintlich) gesunden Personen iiberraschend eine Krebsdiagnose
gestellt wird. HIV-Infektionen koénnen ebenfalls jahrelang symptomfrei

351 S. z.B. zur Hashimoto-Thyreoiditis (als haufigste Ursache einer Schilddriisenunter-
funktion), Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie eV. (Hrsg.), Hashimoto- Thy-
reoiditis, S. 6.

352 Bei dieser Auslegung stellte er insbesondere auch auf die Fiirsorgepflicht nach
Art. 33 Abs. 5 GG ab, Hessischer VGH, Urt. v. 10.03.2016 - 1 A 1261/15, juris, Rn. 26.

353 Vgl. BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 73.
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verlaufen,3>* gleichwohl ist eine Behandlung direkt nach Feststellung der
Infektion geboten und Standard®.

Auch die typischen Volkskrankheiten wie etwa Bluthochdruck oder ein
zu hoher Cholesterinspiegel lassen sich bei strikter Anlegung der Kriteri-
en des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs nur schwerlich unter den Begriff
der Krankheit im Rechtssinne fassen.’*® Denn die Behandlung von Blut-
hochdruck (der eine Regelwidrigkeit ist) erfolgt beispielsweise auch dann,
wenn bislang keine Folgeschdden eingetreten sind - der Bluthochdruck
als solcher kann ndmlich bereits als behandlungsbediirftig im Rechtssinne
gelten®” — und auch die Therapieindikation eines zu hohen Cholesterin-
werts ergibt sich prinzipiell aus dessen risikoerh6hender Wirkung in Bezug
auf kardiovaskuldre Ereignisse,3®® ohne dass Funktionsstérungen vorliegen
miissen. Angelegt wird in dieser Konstellation der Maf3stab der ,therapeu-
tischen Norm®: Bestimmte Werte werden dann als nicht mehr als normal
angesehen, wenn eine Therapie das erhohte Risiko fiir Folgeerkrankungen
verringern konnte, was sogar bereits zur Folge hatte, dass neue Erkenntnis-
se hinsichtlich der schon fritheren Wirksamkeit (also bei bereits geringeren
Werten) zur Absenkung der Obergrenzen fiir ,normalen® Blutdruck gefiihrt
haben.?*® Ein anderer Normbegriff in Bezug auf Krankheit ist hingegen
der der ,funktionalen Norm“ als ein Zustand, in dem Funktionsfahigkeit
besteht;3¢0 also ein Verstindnis von Krankheit und Norm, das auch im
Krankenversicherungsrecht durch die Kriterien des zweigliedrigen Krank-
heitsbegriffs prinzipiell - aber offensichtlich nicht immer - zugrunde gelegt
wird. Denn dass es sich bei der Verordnung blutdruck- oder cholesterin-
senkender Mittel um Mafinahmen der Krankenbehandlung handelt, steht
aufler Zweife] 36!

354 Robert Koch-Institut (Hrsg.), RKI-Ratgeber HIV/AIDS, Epid Bull 2022, Heft 24, 3, 6.

355 Auf dieses Beispiel verwies auch der VGH Hessen im ,,Fall Prahl s. VGH Hessen,
Urt. v.10.03.2016 - 1 A 1261/15, juris, Rn. 26.

356 Ausfithrlich zur Behandlung eines erhohten Blutdrucks oder Cholesterinspiegels
und den Unterschieden zur Behandlung der Genetic Healthy Ill auf S. 133 ff.

357 Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGB'V, Stand: 01.03.202, § 27, Rn. 22.

358 Vgl. dazu Weingdrtner et al., Der Kardiologe 2020, 256.

359 Faller, in: Faller/Lang (Hrsg.), Medizinische Psychologie und Soziologie, S. 3, 5.

360 Faller, in: Faller/Lang (Hrsg.), Medizinische Psychologie und Soziologie, S. 3, 5.

361 Huster/Harney, MedR 2016, 367, 369.
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(3) Verzichtbarkeit bei den Genetic Healthy IlI?

Fraglich ist nun, was die Flexibilitit des Krankheitsbegriffs und die Mog-
lichkeit, in bestimmten Konstellationen auf den Eintritt von Funktionssto-
rungen zu verzichten, fiir die krankenversicherungsrechtliche Bewertung
der Genetic Healthy Ill bedeutet.

Warum sowohl bei einer asymptomatischen HIV-Infektion als auch
bei einem kleinen, beschwerdefreien Krebstumor eine Krankenbehandlung
gewadhrt wird, schon bevor eine Stérung von Korperfunktionen besteht,
liegt auf der Hand: Der Eintritt einer Funktionsstdrung ist in der Regel
nur eine Frage der Zeit. Denn eine Selbstheilung des HI-Virus oder ei-
nes Krebstumors kann mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit
ausgeschlossen werden, sodass an der zukiinftigen Entstehung eines ,klas-
sischen“ Krankheitszustands (also mit der Beeintrachtigung von Korper-
funktionen) keine verniinftigen Zweifel bestehen. Typischerweise zeitigt
eine Krebserkrankung nidmlich verschiedene kérperliche Anzeichen und
Symptome, beispielsweise Geschwiire, Knoten oder Blutungen.3¢? Steht das
»Ob* einer frither oder spiter ohnehin notwendigen Krankenbehandlung
aufler Frage, kommt dem Argument des potenziellen Mehrerfolges durch
frithzeitige Intervention ein ungleich hoheres Gewicht vor als in Féllen, bei
denen die Krankheitsmanifestation an sich noch unsicher ist. Sofern bereits
korperliche Verdnderungen stattgefunden haben, die in absehbarer Zukunft
— spatestens mit dem Auftreten von Funktionsstorungen — sowieso zulasten
der Gesetzlichen Krankenkassen kurativ behandelt werden miissen, gebie-
ten es bereits wirtschaftliche Erwédgungen, dies frithestmoglich und damit
am einfachsten, glinstigsten und effizientesten zu tun. Die entsprechende
Indikation ergibt sich insoweit aus der erwartbaren Progression der bereits
bestehenden oder zumindest angelegten Erkrankung.

Anders liegen jedoch die Dinge, wenn lediglich eine Genmutation nach-
gewiesen wurde, die nur mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit in Zukunft
zu einer Krankheit fithrt. Aufgrund dessen erscheint bei genetischen Er-
krankungsrisiken, die sich nicht immer realisieren und dementsprechend
nicht sicher zur Krankheitsmanifestation fithren, eine h6here Zuriickhal-
tung bei der normativ begriindeten Vorverlagerung des Behandlungsan-
spruchs geboten als bei asymptomatischen Krankheiten im Frithstadium.363

362 Aigner et al., in: Aigner/Stephens (Hrsg.), Basiswissen Onkologie, S. 49, 50 ff.
363 Deswegen lésst sich ein Krankenbehandlungsanspruch der Pathophysiologic Heal-
thy Ill leichter begriinden als bei den Genetic Healthy Ill, dazu ausfiihrlich S. 359 f.
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Nun lésst sich richtigerweise einwerfen, dass es auch Erbkrankheiten gibt,
die bei Tragerschaft der entsprechenden krankheitsbegriindenden Muta-
tion grundsitzlich immer ausbrechen, wie Chorea Huntington oder die
FAP3%4, Die statistische Wahrscheinlichkeit, dass im Verlaufe des Lebens ein
symptomatischer Zustand eintritt, kann bei Vorliegen einer solchen Anla-
getragerschaft unter Umstdnden sogar noch héher und valider sein als beim
Fund eines bislang asymptomatischen Krebstumors. Allerdings ist der ent-
scheidende Unterschied zwischen beiden Konstellationen, dass eine krank-
heitsassoziierte Mutation lediglich eine Pradisposition fiir eine Erkrankung
darstellt, die ein entsprechendes Krankheitsrisiko begriindet, wihrend es
sich bei einem asymptomatischen Krebstumor oder einer HIV-Infektion in
der Latenzphase um Krankheiten im Frithstadium bzw. in einer asympto-
matischen Phase handelt, deren Existenz und Beginn nachweisbar ist. Eine
solche (noch) asymptomatische Erkrankung im Frithstadium kann als ein
»Minus“ zum klassischen und eigentlich vom juristischen Krankheitsbegriff
avisierten Krankheitszustand begriffen werden. Es lasst sich weder logisch
noch begrifflich noch vom Sinn und Zweck des Krankenbehandlungsan-
spruchs ausgehend begriinden, dass bzw. warum die Behandlung einer
Krankheit in dieser frithen Krankheitsphase keine Krankenbehandlung sein
sollte. Dementsprechend steht es auler Frage, dass ein entsprechender
Zustand rechtsfolgenseitig einen Krankenbehandlungsanspruch auslésen
kann, auch wenn dafiir ausnahmsweise auf das Vorliegen von Funktionssto-
rungen verzichtet werden muss.

Bei den Genetic Healthy 1ll droht eine Krankheit allerdings nur; existent
ist lediglich eine krankheitsassoziierte Mutation, die zwar geeignet ist, zu-
kiinftig regelwidrige und funktionsbeeintrachtigende korperliche Vorgange
auszuldsen oder zu begiinstigen, allerdings haben sie noch nicht begon-
nen. Damit steht bei ihnen nicht nur die Manifestation einer (funktions-
beeintrachtigenden) Symptomatik, sondern die Entstehung der Krankheit
selbst noch aus. Wiahrend bei der asymptomatischen Infektion oder einem
abnormalen, tumordsen Zellwachstum ein bereits angelaufener Krankheits-
prozess, auf den phénotypisch-kérperliche Auffalligkeiten hinweisen, durch
eine frithzeitige Behandlung mit kurativer Zielrichtung direkt im Ansatz
erstickt werden soll,3% geht es bei den Genetic Healthy Ill um eine préaventi-
ve Krankheitsverhinderung durch die Reduktion eines genetisch bedingten

364 Ausfithrlich dazu S. 58 f.
365 Dieses Vorgehen ist Ziel der ,Disease Interception’, die ausfithrlich auf S.331ff.
behandelt wird.
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Krankheitsrisikos. Anstelle einer Krankheit im asymptomatischen Friihsta-
dium liegt lediglich eine Krankheitspradisposition, also ein Krankheitsrisi-
ko vor, welches aufgrund seiner Wesensverschiedenheit zur Krankheit kein
Minus, sondern ein Aliud zu dieser darstellt. Der Ansatz, ein Krankheitsri-
siko mit einer Krankheit gleichzusetzen bzw. beide gleich zu behandeln, hat
somit eine vollig andere Qualitét als eine Gleichsetzung bzw. -behandlung
einer asymptomatischen Erkrankung im Friihstadium und einer klinisch
manifesten Erkrankung. Dementsprechend koénnen die Argumente, die fiir
letztere streiten, auch nicht direkt auf die Konstellation der Genetic Healthy
Il ibertragen werden. Aus der Tatsache, dass nicht nur eine manifeste,
symptomatische Erkrankung, sondern auch eine asymptomatische Erkran-
kung im Frithstadium einen Krankenbehandlungsanspruch auslésen kann,
lasst sich namlich nur herleiten, dass im Recht des SGBV alle Krankheits-
stadien unabhingig von ihrem Auspragungsgrad als Krankheit im Rechts-
sinne gelten konnen — im Zweifel durch den ausnahmsweisen Verzicht auf
das Kriterium der Funktionsbeeintriachtigung — aber gerade nicht, dass das
Gesetz in gleicher Weise offen fiir eine Gleichsetzung von bloflem Risiko
und Krankheit ist. Unter Verweis darauf eine Verzichtbarkeit von Funkti-
onsstérungen auch bei den Genetic Healthy Ill anzunehmen, iiberzeugt also
nicht.

dd) Zwischenfazit

Es erscheint nicht ausgeschlossen, eine krankheitsassoziierte Mutation als
Regelwidrigkeit im Sinne des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs zu werten.
Dann ist es nicht nur mdglich, sondern gar folgerichtig und konsequent,
ihre Auswirkungen (zum Beispiel bei der Genexpression) als aus der Regel-
widrigkeit resultierende Funktionsstdrung anzusehen. Wird eine genetisch
bedingte Funktionsstorung im Stoffwechsel infolge einer pathogenen Muta-
tion als Erkrankung im Sinne des Krankenversicherungsrechts aufgefasst,
fithrt dies allerdings nicht nur zu einer Gleichsetzung von Erkrankungsrisi-
ko und Krankheit,**® sondern vor allem auch dazu, dass der zweigliedrige
Krankheitsbegriff eine umfassende Wandlung erfahrt und sich von der
phianotypisch-symptomatischen auf die genetisch-molekulare Ebene verla-
gert.

366 So auch Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 21.
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b) Behandlungsbediirftigkeit

Wird das Vorliegen einer krankheitsassoziierten Mutation als Regelwidrig-
keit im Sinne des rechtlichen Krankheitsbegriffs gewertet, stellt sich daran
anschlieflend die Frage, ob sie auch zu einer Behandlungsbediirftigkeit
fithrt.3¢7

aa) Behandlungsfahigkeit

Der in Rede stehende regelwidrige Zustand (also die Mutation) miisste zu-
néchst behandlungsfihig sein, denn eine Leistungspflicht der Gesetzlichen
Krankenversicherung wird nur dann ausgelést, wenn kumulativ sowohl
die Behandlungsbediirftigkeit als auch eine tatsdchliche, wirksame Behand-
lungsmoglichkeit gegeben ist368,

(1) Direkt-kurative Behandelbarkeit der Mutation?

Aktuell besteht keine Moglichkeit, eine Mutation in dem Sinne zu ,heilen’
als dass die veranderten Teile der DNA durch ,reguldre” Teile ersetzt wer-
den kénnten. Zwar vermag die Genetik die Wirkung von Medikamenten zu
beeinflussen bzw. zu verdndern,*® andersherum funktioniert dies jedoch
nicht so einfach: Es steht kein Wirkstoftf oder Verfahren zur Verfiigung,
mit dem eine Mutation ausgeschaltet oder aus der DNA entfernt werden
konnte. Freilich ermdéglicht die Gentechnik mittlerweile verdndernde Ein-
griffe in das menschliche Erbgut (sogenanntes Genome Editing) und nihrt
insbesondere auch in Bezug auf Erbkrankheiten Hoffnungen beziiglich
der Korrektur von krankheitsassoziierten Genmutationen, allerdings beno-
tigen entsprechende Ansitze weitere Forschungsbemithungen, begegnen

367 Zum Krankheitsbegriff s. bereits S. 90 ff.; die Arbeitsunfahigkeit als Alternative zur
Behandlungsbediirftigkeit bleibt hier aufler Betracht.

368 Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGBYV, Stand: 01.03.2021, § 27, Rn. 25;
Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, §27, Rn.50; Fahlbusch, in:
Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGB'V, 4. Aufl., § 27 (Stand: 27.02.2024), Rn. 58.

369 Ausfiihrlich zur sog. Pharmakogenetik Zschocke, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen
Humangenetik, S. 127 ff.
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ethischen Bedenken und haben daher gegenwirtig (noch) keine praktische
Relevanz in der Versorgung.>?

Die fehlende direkte Beeinflussbarkeit betrifft aber nicht nur die Mutati-
on selbst, sondern sie erstreckt sich prinzipiell auch auf ihre (fehlerhaften)
Genprodukte. Problematisch ist in diesem Zusammenhang folglich auch
die tiblicherweise statuierte krankenversicherungsrechtliche Anforderung,
dass die aus dem regelwidrigen Zustand resultierende Beeintrichtigung
von Funktionen so betrachtlich sein muss, dass fiir ihre Wiederherstellung
die Mithilfe eines Arztes vonnoten ist,%’! was voraussetzt, dass eine ent-
sprechende Moglichkeit zur Wiederherstellung auch tatsdchlich besteht.”2
Zukiinftig erscheint das zumindest in bestimmten Konstellationen denkbar:
Bereits 2019 gab es Berichte tiber erste Studien zur Priifung eines Wirk-
stoffs, der bei Chorea Huntington die schadhaften Genprodukte selektiv
abfangen soll,>”3 aktuell stehen entsprechende Behandlungsmdglichkeiten
aber nicht zur Verfiigung. Insbesondere gibt es keine Mdoglichkeiten, den
Ausfall eines Tumorsuppressorgens — der fiir viele der erblichen Krebsfor-
men (mit)verantwortlich ist*” - zu reparieren oder zu kompensieren.

(2) Folgen fehlender direkt-kurativer Behandelbarkeit

Eine krankheitsassoziierte Mutation ist (gegenwartig) also nicht korrigier-
bzw. heilbar. Auch prophylaktische Operationen, wie sie héufig in Ver-
bindung mit dem erblichen Darm-, Magen-, Brust- oder Eierstockkrebs
empfohlen und durchgefiihrt werden, dndern nichts an der Existenz einer
genetischen Verdnderung und den mit ihr verbundenen Stérungen bei der

370 Vgl. etwa Gieflelmann/Richter-Kuhlmann, DABI 2018, Heft 37, A 1586 ff; zu den
(potenziellen) Ansitzen bei Chorea Huntington Frank et al., Nervenarzt 2022, 179,
185 ff.

371 BSG, Urt. v. 20.10.1972 - 3 RK 93/71, BSGE 35, 10, 12; BSG, Urt. v. 10.08.1979 - 3 RK
21/78, BSGE 48, 258, 265; Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGB'V, Stand:
01.03.2021, § 27, Rn. 19.

372 Dieses Problem entfaltet allerdings natiirlich nur dann seine Tragweite, wenn das
Vorliegen einer Funktionsstérung iiberhaupt als erforderlich erachtet und in Gestalt
der beeintrachtigten Genprodukte bzw. -expression anerkannt wird, zur entspre-
chenden Moglichkeit s. S. 107 ff.

373 S. nur Hohmann-Jeddi, Stilllegung eines Gens, Pharmazeutische Zeitung, Art. v.
12.04.2019, abrufbar unter https://www.pharmazeutische-zeitung.de/stilllegung-ei
nes-gens/, zur Funktionsweise der sog. Antisense-Oligonukleotide (ASOs) Frank et
al., Nervenarzt 2022, 179, 182 f.

374 Zu den Folgen eines Ausfalls dieser besonderen Gene S. 49f.
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Genexpression. Auf den ersten Blick schliissig und kongruent kénnte also
die Annahme erscheinen, dass krankheitsassoziierte Mutationen nicht be-
handelbare (genetische) Regelwidrigkeit sind. In diese Richtung argumen-
tierte auch das Verwaltungsgericht Darmstadt im ,,Fall Prahl®:

~Hiervon ausgehend kann der Umstand, dass die Kldgerin Tragerin des
BRCA-2-Gens ist, nicht als Krankheit im Sinne des § 6 HBeihVO be-
zeichnet werden. Zwar kann der Klédgerin darin gefolgt werden, dass die
Existenz dieses Gens in ihrem Korper einen regelwidrigen Zustand dar-
stellt. Dieses Gen als solches stellt jedoch keine Beeintrichtigung einer
Korperfunktion der Kldgerin dar; auch geht es vorliegend nicht darum,
durch drztliche Behandlung dieses Gen zu beseitigen beziehungsweise
lindernd oder aber eine Verschlimmerung vermeidend auf das Gen ein-
zuwirken. Die Besonderheit des Falles liegt vielmehr darin, dass durch
eine prophylaktische Brustoperation einer Krebserkrankung vorgebeugt
werden soll, deren Ausbruch bei der Kldgerin wegen des Vorhandenseins
des BRCA-2-Gens mit Blick auf ihre familidre Vorbelastung nach medizi-
nischen Kenntnissen als sehr wahrscheinlich bezeichnet werden muss.
Aber auch nach einer solchen Operation bleibt die Kldgerin Tréagerin des
BRCA-2-Gens, von der Behandlung einer Krankheit im beihilferechtli-
chen Sinne kann demzufolge nicht gesprochen werden.*”

Nachdem das Gericht die Mutation selbst als korperliche Regelwidrigkeit
auffasste, negierte es also das Bestehen einer Funktionsbeeintrachtigung
und vor allem auch den Krankenbehandlungscharakter der prophylakti-
schen Mastektomie gerade deshalb, weil diese ohne Einfluss auf die Exis-
tenz der Regelwidrigkeit ist und sie weder beseitigt noch beeinflusst. Im
Ergebnis folgt aus der Argumentation nicht nur, dass die Einordnung einer
genetischen Anomalie als kdrperliche Anomalie im Sinne des krankenver-
sicherungsrechtlichen Krankheitsbegriffs mangels direkt-kurativer Behand-
lungsfahigkeit ebenjener Anomalie folgenlos wire, sondern sie impliziert
zwangsldufig auch, dass eine Krankheit grundsétzlich an den tatséchlichen
Moglichkeiten ihrer unmittelbaren und urséchlichen Beeinflussung zu mes-
sen ware.

Dies iiberzeugt nicht, denn es gilt, zwischen der direkten Beeinfluss-
barkeit bzw. der Heilbarkeit und der Behandelbarkeit einer Krankheit zu
differenzieren. Die medizinische Behandlung, die auf die Beseitigung der

375 VG Darmstadt, Urt. v. 13.05.2015 — 1 K 491/13.DA, juris, Rn. 24.
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Krankheitsursache selbst abzielt und in der Medizin als Kausaltherapie
bezeichnet wird,¥® bildet keinesfalls die einzige Form der Therapie, und sie
ist auch in der Praxis nicht immer mdglich. Trotz des wissenschaftlichen
Fortschritts gibt es noch immer diverse Krankheiten, die grundsitzlich
oder zumindest ab einem gewissen Stadium nicht mehr kausal behandelt
werden kénnen. Eine Beeinflussung der primidren Krankheitsursache und
auch eine Heilung sind dann vielleicht ausgeschlossen, gleichwohl bestehen
regelmiflig medizinische Mafinahmen und Handlungsoptionen, die den
Zustand der Betroffenen zu stabilisieren oder zu verbessern vermogen. Bei-
spielsweise werden bei einer nicht kausal beeinflussbaren, Thrombosen be-
glinstigenden Faktor-V-Mutation oder bei einer Lungenembolie unbekann-
ter Ursache im Rahmen der Krankenbehandlung Gerinnungshemmer zur
Verringerung des Thromboserisikos oder zur Verhinderung einer erneuten
Lungenembolie eingesetzt, und auch die Anwendung von Kortison, das
der unspezifischen Eindimmung verschiedenster Entziindungsreaktionen
im Korper dient, wirkt nicht auf die Krankheitsursache ein.”” Dementspre-
chend darf die Einschitzung, es liege eine Behandlungsunfahigkeit vor, nur
sehr restriktiv und unter keinen Umstinden allein aufgrund des Fehlens
einer kausalen Therapie erfolgen, denn dass tatsdchlich keine Mdglichkeit
zur Behandlung besteht, wird nur in den wenigsten Konstellationen der
Fall sein.?”8

Ferner gewdhrt §27 Abs.1 SGBV gerade keinen Anspruch auf Krank-
heitsheilung oder Krankheitslinderung, sondern auf Kranken- bzw. Krank-
heitsbehandlung, die weder im medizinischen noch im krankenversiche-
rungsrechtlichen Sinne auf die Behebung der Ursache des regelwidrigen
Zustands beschrankt ist. Eine solche verengende Normauslegung wider-
spricht nicht nur der Logik sowie dem in §1 SGBV statuierten Zweck des
Krankenversicherungsrechts, die Gesundheit der Versicherten zu erhalten,
wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu verbessern, sondern
auch dem Wortlaut der Anspruchsnorm selbst: § 27 Abs.1 5.1 SGBV regelt
explizit, dass Inhalt des rechtsfolgenseitig gewédhrten Krankenbehandlungs-
anspruchs neben der Heilung auch die Verhiitung der Verschlimmerung
oder die Linderung des Leidens sowie die blofle Diagnostik (Krankheits-

376 Pschyrembel, Klinisches Worterbuch, Stichwort Kausaltherapie, S. 887.
377 Huster/Harney, MedR 2016, 367, 368.
378 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 51.
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erkennung) ist¥”?, bei der naturgemafl iiberhaupt keine Einwirkung auf
die Krankheit erfolgt. Bestandteil der Krankenbehandlung ist sogar die
palliativ-medizinische Versorgung von schwerst- bzw. totkranken, aus dem
Leben scheidenden Patienten,’® bei denen es keine Heilungsperspektive
gibt und Bemiihungen zum Erhalt von Funktionsfahigkeit, Lebensqualitat
und Wohlbefinden im Mittelpunkt stehen®!. Daraus ergibt sich auch, dass
weder die Krankheitsursache noch die beim Versicherten vorliegende Re-
gelwidrigkeit zwingend zum direkten Ziel drztlicher Mafinahmen gemacht
werden muss bzw. iiberhaupt eine diesbeziigliche Méglichkeit erforderlich
wire. Die Heilung ist zwar oberstes,®? aber nicht ausschlieflliches Ziel
des Krankenbehandlungsanspruchs. Infolgedessen geht die Argumentation,
bei einer prophylaktischen Mastektomie konne deshalb nicht von einer
Krankenbehandlung gesprochen werden, weil die indikationsbegriindende
Mutation auch nach diesem Eingriff noch vorliege, fehl.

(3) Operationen als (mittelbare) Behandlung

Mangels Beeinfluss- oder Heilbarkeit einer Mutation liegt der medizini-
sche Fokus bei den Genetic Healthy Ill zwangslaufig hilfsweise auf der
Kontrolle und Verhinderung ihrer schidlichen Auswirkungen, etwa durch
die Vornahme einer prophylaktischen Operation. Ahnlich sah es auch der
Hessische Verwaltungsgerichtshof im ,,Fall Prahl®:

LFur die Klagerin besteht aufgrund der bei ihr vorhandenen BRCA-2-
Gen-Mutation ("regelwidriger Korperzustand") und des familidren
Krankheitshintergrunds ein statistisch deutlich iiberwiegend hohes Risi-
ko, [...] eine potentiell lebensbedrohliche Brustkrebserkrankung zu ent-
wickeln. Dieses hohe Risiko kann durch die prophylaktische Brustdrii-
senentfernung signifikant vermindert werden; es sinkt bei einer vollstdn-
digen Entfernung auf unter 2 %. [...]. Die prophylaktische Brustdriisen-
entfernung ist eine von der Medizin nach derzeitigen Wissenschaftsstand
angewandte und im Fall der Kldgerin von sachkundiger Stelle empfohle-

379 Sie ist Grundlage der Therapie und untrennbar mit ihr verbunden, Steege, in:
Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 57.

380 Dazu Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBYV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 61 und 125 ff.

381 Follmer, Palliativversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung, S.10.

382 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn.58; Fahlbusch, in:
Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGB'V, 4. Aufl., § 27 (Stand: 27.02.2024), Rn. 46.
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ne Methode, die geeignet ist, das hohe Risiko des Ausbruchs einer Brust-
krebserkrankung, mithin einer Krankheit, die fraglos lebensbedrohend
und damit von existentieller Bedeutung fiir die Kldgerin ist, signifikant
zu verringern. Es steht also in Form dieser Operation eine nach dem
aktuellen Wissenschaftsstand anerkannte und durch sachkundige Stelle
grundsitzlich empfohlene "Behandlungsmethode” beziiglich des durch
die BRCA-2- Genmutation begriindeten "regelwidrigen Korperzustands”
zur Verfiigung: 83

Diese Erwiagungen zeigen noch einmal deutlich, dass aus der Bewertung
der Mutation als korperliche Regelwidrigkeit im Sinne des Krankheitsbe-
griffs keine Verengung des Anspruchsinhaltes auf solche Mafinahmen folgt,
die eine direkte Beeinflussung der Mutation bezwecken. Vielmehr geht es
darum, den krankheitsbedingten Korperzustand, konkret also die mutati-
onsbedingte Krankheitsanfilligkeit bzw. das Erkrankungsrisiko, zu heilen
oder zu lindern, was auch mittelbar erreicht werden kann und manchmal
sogar muss. Denn es gibt Therapien, die gerade nicht bei der eigentlich
zu behandelnden Erkrankung und ihren Ursachen ansetzen, sondern den
Behandlungserfolg auf indirektem Weg - ndmlich durch Einwirkung an
anderer Stelle - herbeifiihren sollen.?3* Auch eine solche mittelbare Kran-
kenbehandlung kommt unter bestimmten Voraussetzungen als Leistung ge-
mafl §27 Abs.1 S.1 SGBV in Betracht.’® Bei Adipositas etwa kann die
operative Einbringung eines Magenbandes zur Verkleinerung des Magens
als Krankenbehandlung zulasten der Gesetzlichen Krankenbehandlung in
Anspruch genommen werden, obwohl die Ursache der Krankheit ein ge-
stortes Essverhalten ist, auf das die Operation nur einen indirekten Einfluss
hat.386

Ob eine Verbesserung eines krankhaften, behandlungsbediirftigen Zu-
stands am besten durch eine unmittelbare Einwirkung erzielt werden kann
oder diese aus tatsachlichen Griinden unmdglich oder vom Patienten nicht
gewollt ist, sodass iiberhaupt nur eine mittelbare Einwirkung in Betracht
kommt, hdngt folglich von den Umstinden des Einzelfalls ab. Bei den
Genetic Healthy Ill bedingen die fehlenden Interventionsmdéglichkeiten auf

383 Hessischer VGH, Urt. v. 10.03.2016 - 1 A 1261/15, juris, Rn. 25.

384 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGB'V, 5. EL 2024, § 27, Rn. 66.

385 Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGBYV, Stand: 01.03.2021, § 27, Rn. 55a;
BSG Urt. v.19.2.2003 - B1 KR 1/02 R, BSGE 90, 289, 291.

386 S. etwa BSG, Urt. v. 19.02.2003 - B 1 KR 1/02 R, BSGE 90, 289 ff.; zu den (operati-
ven) Mafinahmen bei Adipositas Huster et al., KrV 2022, 177, 178.
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genetischer Ebene jedenfalls zwangsldufig die Notwendigkeit einer mittel-
baren Behandlung, etwa durch prophylaktische Operationen, wenngleich
es im Ergebnis unklar bleibt, welches der in §27 Abs.1 S.1 SGBV vorge-
sehenen Behandlungsziele mit diesen verfolgt wird: Eine Heilung oder
Linderung der Mutationstragerschaft als solcher ist zwar nicht mdéglich,
aber das mit ihr verbundene Erkrankungsrisiko kann erheblich reduziert
und damit ,gelindert“ (und je nach Grad der Reduktion sogar ,geheilt“)
werden. Alternativ kommt auch das Ziel der Verhinderung einer Krank-
heitsverschlimmerung in Betracht, denn wenn eine bislang folgenlose und
lediglich risikoerhdhende Mutationstragerschaft bereits als Krankheit be-
wertet wird, lasst sich der tatsdchliche Ausbruch der Erkrankung und damit
die Realisierung des mutationsbedingten Risikos als eine Verschlimmerung
auffassen, die durch die prophylaktische Operation verhindert werden soll.
Gleichwohl ist die Klassifikation des Behandlungsziels rechtlich ohne Be-
lang®” und daher im vorliegenden Fall nicht zwingend kldrungsbediirftig.

bb) Notwendigkeit der Behandlung

An die Frage der Behandlungsfdhigkeit schlief3t sich die Frage nach der
Behandlungsbediirftigkeit an. Geklart werden muss, wann eine bestimmte
medizinische Mafinahme auch tatsichlich notwendig ist, wie es das Wirt-
schaftlichkeitsgebot (vgl. §12 Abs.1 S.2 SGBV) generell fordert und §27
Abs.1 S.1 SGBV noch einmal speziell fiir die Krankenbehandlung zur
Voraussetzung macht. Ganz offensichtlich ist der Begriff der medizinischen
Notwendigkeit ausfiillungsbediirftig und bisweilen mit Unschirfen und
daraus resultierenden Herausforderungen assoziiert.’®® Nicht zu Unrecht
wird der Begriff des ,Notwendigen“ in der medizinethischen Diskussion
gar als ,reine Blankettformel“ angesehen.®® Mit Blick auf die Genetic
Healthy Il besteht die grofite Schwierigkeit darin zu bestimmen, wann
eine (mittelbare) und insbesondere operative Behandlung im Vorfeld der
Krankheitsmanifestation erforderlich bzw. wann ein entsprechender Bedarf
infolge der Mutationstrdgerschaft anzuerkennen ist. Diese Frage stellt eine
der wichtigsten und schwierigsten im Zusammenhang mit dieser Personen-

387 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 63.

388 Ausfiihrlich dazu Harney et al., MedR 2021, 603 ff. und MedR 2021, 698 ff.; Schine-
Seifert et al., Das Gesundheitswesen 2022, 490 ff.

389 Huster, Soziale Gesundheitsgerechtigkeit, S. 37.
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gruppe dar und wird in der Sache immer relevant — unabhéngig davon, ob
die Mutation oder das Risiko als Krankheit gewertet werden, die Normen
zur Vorsorge bzw. Pravention einschldgig sind, § 27 Abs.1 S.1 SGBV An-
wendung findet oder eine neuartige Anspruchsgrundlage in Rede steht.3%0
Im Rahmen eines Anspruchs geméfS § 27 Abs.1 SGBV kann zunéchst
auf die bereits ausgeformten Kriterien zur Feststellung einer Behandlungs-
bediirftigkeit zuriickgegriffen werden. Ein ungeschriebenes Merkmal des
Krankheitsbegriffs ist ein Kausalzusammenhang zwischen der Regelwidrig-
keit und der Behandlungsbediirftigkeit, wobei eine (Mit-)Kausalitit der
Regelwidrigkeit fiir die Behandlungsbediirftigkeit nach der sogenannten
Relevanztheorie dann bejaht wird, wenn sie im Verhaltnis zu anderen Ein-
zelbedingungen gerade wegen ihrer besonderen Beziehungen zum Erfolg
eine wesentliche Mitwirkung auf dessen Eintreten hat.3' Bei krankheitsas-
soziierten Mutationen scheint diese Voraussetzung in der Regel erfiillt zu
sein, denn die genetische Veranderung ist oft die Hauptursache sowohl fiir
ein erhohtes Krankheitsrisiko als auch fiir den Krankheitsausbruch, mit
dem sich das Risikos realisiert. Der im Zusammenhang mit den erblichen
Tumorsyndromen oftmals zu verzeichnende Umstand, dass der Eintritt der
drohenden Krebserkrankung zudem noch durch andere Faktoren begiins-
tigt oder sogar final in Gang gesetzt wird (beispielsweise durch den Ausfall
des zweiten, intakten Allels eines Tumorsuppressorgens) andert zumindest
bei monogenen Erkrankungen nichts daran - schliefflich kommt ihnen
bei der Krankheitsentwicklung eine entscheidende Rolle zu.**? Ferner muss
die Bagatellgrenze tiberschritten sein, denn im Falle geringfiigiger Gesund-
heitsstérungen, die erfahrungsgemiafl gefahrlos von allein ausheilen, kann
es grundsitzlich an einer Behandlungsnotwendigkeit fehlen®». Mafigeblich
dafiir, ob eine Mutationstrdgerschaft diese vergleichsweise niedrige Erheb-
lichkeitsschwelle erfiillt, sollte einerseits die Hohe des mit ihr verbundenen
Krankheitsrisikos und andererseits die Erheblichkeit der Krankheit sein,
mit der sie assoziiert ist. Bei den monogenen Erbkrankheiten handelt es
sich oftmals um schwerwiegende Krankheitsbilder wie Tumorsyndrome

390 Eine neue Anspruchsgrundlage sowie ein Schema zur Risiko-Mafinahmen-Allokati-
on wird auf S. 247 ff. vorgeschlagen.

391 Zimmermann, Der Gemeinsame Bundesausschuss, S.172; Kraftberger, in: Hdnlein/
Schuler (Hrsg.), Lehr- und Praxiskommentar SGB'V, § 27, Rn. 22.

392 Vgl. hierzu auch BSG, Urt. v. 24.01.1990 - 3 RK 18/88, BSGE 66, 163 ff.: Der Fall,
in dem die Verwirklichung eines Risikos den Eintritt einer Schwangerschaft voraus-
setzte, wird in dieser Arbeit auf S. 147 f. besprochen.

393 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 52.
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oder neurodegenerative Erkrankungen, sodass auch die sie auslosenden
oder begiinstigenden genetischen Verinderungen kaum als geringfiigig
bezeichnet werden konnen. Eine Aussicht auf ,Selbstheilung® besteht in
Bezug auf genetische Verdnderungen zweifellos nicht.

Zuletzt wird die Notwendigkeit der Behandlung naher bestimmt durch
die Eigenverantwortlichkeit des Versicherten, das Wirtschaftlichkeitsgebot
sowie den Stand der medizinischen Erkenntnisse (insbesondere auch un-
ter dem Aspekt von Qualitit und Wirksamkeit).** Die Eigenverantwort-
lichkeit ist fiir die Behandlungsnotwendigkeit bei den Genetic Healthy
Il ohne Belang: SchliefSlich liegt ein genetisch bedingtes Erkrankungsrisi-
ko ,verschuldensunabhingig“ vor und kann durch den betroffenen Muta-
tionstrager auch nicht selbstindig beeinflusst werden. An den Kriterien
von Wirtschaftlichkeit und Wirksamkeit miissen sich MafSnahmen zur Be-
handlung der Genetic Healthy Ill allerdings prinzipiell messen lassen. Ist
jedoch die Wirksamkeit einer Behandlungsmethode (zum Beispiel einer
risikoreduzierenden Operation) erwiesen und existieren keine Alternativen,
vermag wohl auch das Wirtschaftsgebot einer Leistungsgewdhrung nicht
entgegenzustehen.>>

cc) Besonderheit: Ultima-Ratio-Rechtsprechung

Uber die zuvor geschilderten allgemeinen Kriterien zur Beurteilung der
Notwendigkeit einer Behandlung hinaus sind bei prophylaktischen Opera-
tionen noch einige Besonderheiten zu beachten. Im Zusammenhang mit
der Implantation eines Magenbandes bei (extremer) Adipositas hat das
Bundessozialgericht die Voraussetzung statuiert, dass ein solcher Eingriff
nur die ,Ultima Ratio® - also das letzte Mittel, wenn alle anderen Mog-
lichkeiten ausgeschopft wurden - sein darf und eine ,spezielle Giiterabwi-
gung® fordere.?® Handlungsleitend fiir eine solch restriktive Handhabung
entsprechender Fille ist, dass ein Eingriff in ein gesundes, funktionell
intaktes Organ stattfinden soll, welches dabei in regelwidriger Weise ver-
dndert wird, etwa durch die Applikation eines Magenbandes®*”. Abzuw4-

394 Fahlbusch in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBYV, 4. Aufl. 2020, § 27 SGBV
(Stand: 27.02.2024), Rn. 57.

395 So auch Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S.157, 168
speziell in Bezug auf die prophylaktische Mastektomie.

396 BSG Urt.v.19.2.2003 - B1KR1/02 R, BSGE 90, 289, 295.

397 Vgl. Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGB'V, 5. EL 2024, § 27, Rn. 67.
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gen sind dann das potenzielle Nutzen- und Schadenspotenzial sowie die
Folgekosten unter Beriicksichtigung von Art und Schwere der jeweiligen
Krankheit.*® Mit Blick auf die risikoreduzierenden Operationen, die bei
den Genetic Healthy Ill in Rede stehen, muss daher ebenfalls beriicksichtigt
werden, dass ein (noch) gesundes Organ Zielobjekt der Behandlung ist
und es dabei regelwidrig verdndert, namlich entfernt wird, und sich daraus
ein besonderes Rechtfertigungsbediirfnis sowie die Notwendigkeit einer
sorgfiltigen Abwiagung ergeben.

Konkret steht beim schwerwiegenden invasiven Eingriff einer prophy-
laktischen Mastektomie mit anschliefender Rekonstruktion einer erhebli-
chen Schéadigung der gesunden Person zwar die Vermeidung einer todli-
chen Krebserkrankung als angestrebte Folge gegeniiber, aber auch diese
Mafinahme kommt als Ultima Ratio nur in Betracht, wenn es keine
anderen Handlungsoptionen gibt, um dasselbe Ziel mit dhnlich hoher
Wahrscheinlichkeit, aber geringerer Schiadigung zu erreichen.?*® Ob Frau-
en, die eine BRCA-Mutation haben und somit prinzipiell fiir eine prophy-
laktische Mastektomie in Betracht kommen, auf Alternativen zuriickgrei-
fen konnen, die dasselbe Ziel auf schonendere Weise erreichen konnten,
erscheint fraglich, aber im Ergebnis zu verneinen: SchlieSlich stellt die
prophylaktische Mastektomie die einzig mdgliche (indirekte) Behandlungs-
moglichkeit der krankheitsassoziierten Mutation dar und fithrt mittelbar
zu einer Reduzierung bzw. Normalisierung des regelwidrigen Brustkrebsri-
sikos. Mafinahmen der Fritherkennung dienen per definitionem nicht der
Krankheitsvermeidung, sondern sie entfalten ihren Nutzen gerade erst im
Falle eines Krankheitsausbruchs und setzen die klinische Manifestation der
Erkrankung zwingend voraus, anstatt sie zu verhindern. Wird als Ziel aller-
dings nicht die Risikoreduktion als solche, sondern die Verhinderung eines
krebsbedingten Todes definiert, miissten als Alternative die (intensivierten)
Fritherkennungsuntersuchungen, insbesondere unter Zumutbarkeitsaspek-
ten, diskutiert werden.40°

398 Ulmer, in: Eichenhofer/von Koppenfels-Spies/Wenner (Hrsg.), SGBV, § 27, Rn. 22.

399 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 167 f.

400 Zur Vergleichbarkeit von Fritherkennungsmafinahmen und prophylaktischen Ope-
rationen s. S. 283 ff.
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¢) Fazit

Es erscheint moglich, eine krankheitsassoziierte Mutation als eine Krank-
heit im Sinne des SGBV zu begreifen. Dafiir ist es zum einen erforderlich,
eine Regelwidrigkeit auf genetischer Ebene als eine Regelwidrigkeit im Sin-
ne des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs anzuerkennen, und zum anderen
muss eine Beeintrachtigung von Korperfunktionen entweder fiir entbehr-
lich erklart oder in Gestalt einer Storung von Prozessen auf molekulargene-
tischer Ebene als vorliegend beurteilt werden. Gibt es Moglichkeiten, die
Mutation an der Entfaltung ihrer schédlichen Auswirkungen zu hindern
bzw. der Manifestation als ,Verschlimmerung® entgegenzuwirken, oder bei
entsprechendem wissenschaftlichen Fortschritt sogar die Mutation selbst
zu heilen, liegt auch die Annahme einer (mittelbaren) Behandlungsfihig-
keit und in Abhéngigkeit der konkreten Umstinde ebenso eine Behand-
lungsbediirftigkeit nahe.

Die Einordnung einer genetischen Mutation als Krankheit geht aller-
dings mit einer massiv verdnderten Ausrichtung des tradierten Krankheits-
verstandnisses und -begriffs einher, dessen Kriterien dann auch auf der
molekulargenetischen Ebene Anwendung finden miissten. Es entstiinde ein
postgenomischer Krankheitsbegriff, bei dem das Genom des Menschen
alternativ oder kumulativ zum Korper in seiner phénotypischen Auspra-
gung als Beurteilungsbasis fiir die Zuteilung von Leistungsanspriichen in
Betracht kdme, was durchaus kritisch gesehen werden kann. Auch der
Deutsche Ethikrat statuierte in seiner Stellungnahme zur Gendiagnostik die
Empfehlung, dass einem ,einseitigen genetisch-biologistischen Krankheits-
verstindnis“ entgegengewirkt werden miisse*?! — eine Forderung, die auch
im Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung verniinftig erscheint. Die
potenziellen, insbesondere leistungsrechtlichen Folgen eines derartig ver-
dnderten Krankheitsverstandnisses vermogen hier nicht abschliefend beur-
teilt zu werden, sind aber mit Blick auf die Entscheidungen im ,,Fall Prahl®
von den Gerichten moglicherweise bewusst nicht herbeigefithrt worden.
Denn trotz der divergierenden Begriindungsansitze bestand in allen drei
Instanzen Einigkeit dariiber, dass die BRCA-Mutation fiir sich genommen
keine Krankheit darstellt und auch keinen Krankenbehandlungsanspruch
auslosen kann. Insofern spricht vieles dafiir, hinsichtlich der Einordnung
von genetischen Veranlagungen als Krankheiten Zuriickhaltung walten zu

401 Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik, S.172.
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lassen und zu versuchen, den Anspruch auf eine andere Art und Weise zu
begriinden.

3. Erkrankungsrisiko als Krankheit

Einen alternativen potenziellen Ankniipfungspunkt fiir den krankenversi-
cherungsrechtlichen Krankheitsbegriff bietet das aus einer Mutationstréger-
schaft resultierende erhohte Krankheitsrisiko.

a) Allgemeine Erwéagungen

Bisweilen kann man den Eindruck gewinnen, ein hohes Krankheitsrisiko
diagnostiziert zu bekommen, sei heutzutage fiir sich genommen und aus
sich selbst heraus bereits eine Erkrankung.?*2 Ob dies auch fiir das Recht
des SGBV gilt, erscheint allerdings fraglich. Dass die Subsumtion eines
(genetischen) Risikos unter den zweigliedrigen Krankheitsbegriff jedenfalls
nicht gelingen kann, solange die tradierten Kriterien unmodifiziert Anwen-
dung finden und es eines klassischen Krankheitsausbruchs bedarf, liegt auf
der Hand. Eine Anpassung des Krankheitsbegriffs bzw. -verstdndnisses wird
von den Akteuren und Stakeholdern im Gesundheitswesen aber vermutlich
nicht zuletzt deswegen gescheut, weil die heikle und tiber allem schweben-
de Frage, ob zukiinftig Risiken statt Krankheiten behandelt werden sollen,
von richtungsweisender Bedeutung ist und mit einer positiven Antwort un-
absehbare Folgen fiir das Leistungsrecht und -system verbunden wiéren.*03
Nichtsdestotrotz haben sich im ,,Fall Prahl® sowohl der Hessische Verwal-
tungsgerichtshof als auch das Bundesverwaltungsgericht daran gewagt, den
Krankheitswert eines (genetischen) Krankheitsrisikos herzuleiten und da-
mit die Moglichkeit eines allein durch eine krankheitsassoziierte Mutation
ausgelosten Krankenbehandlungsanspruchs skizziert. Fraglich bleibt, ob,
und wenn ja, mit welchen Argumenten, sich eine Gleichsetzung oder zu-
mindest rechtsfolgenseitige Gleichbehandlung von Krankheitsrisiko und
Krankheit - insbesondere im Recht des SGB V - inhaltlich begriinden lésst.

402 ,Nowadays, being at ‘high risk’ of having a disease has become a disease in and of
itself”, meint Jarvinen, Br ] Sports Med 2016, 77.

403 Ahnlich auch Haarhoff, Gendiagnostik, Brustkrebs und die Folgen, taz, Art. v.
23.09.2015, https://taz.de/Gendiagnostik-Brustkrebs-und-die-Folgen/!5231331/.

125



https://taz.de/Gendiagnostik-Brustkrebs-und-die-Folgen/!5231331
https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
https://taz.de/Gendiagnostik-Brustkrebs-und-die-Folgen/!5231331

Dritter Teil: Genetic Healthy Ill und Risikoadaptierte Pravention

b) Wortlautgrenze des Krankheitsbegriffs

Zumindest der Wortlaut des § 27 Abs.1S.1 SGBV steht seiner Anwendung
auf die Konstellation eines genetischen Erkrankungsrisikos (und damit auf
das Phinomen der Genetic Healthy IlI) nicht per se entgegen. Denn der
krankenversicherungsrechtliche Krankheitsbegriff ist prinzipiell unabhan-
gig von medizinischen oder allgemeinsprachlichen Wertungen und muss
insbesondere unter Beriicksichtigung seiner Funktion und Konzeption mit
Inhalt gefiillt werden. Ahnlich sah es auch das Bundesverwaltungsgericht
im ,,Fall Prahl

»Es kann dahinstehen, ob im allgemeinen Sprachgebrauch das Wort
"krank" mit einer spiirbaren Beeintrichtigung verbunden wird, so dass
auch ein signifikant erhohtes Krankheitsrisiko mangels aktueller Funk-
tionsbeeintrachtigung noch nicht als "Krankheit" anzusehen wiére. Maf3-
geblicher Ankniipfungspunkt fiir die Wortlautauslegung ist der tradierte
Fachsprachgebrauch, an dem sich Gesetz- und Verordnungsgeber orien-
tiert haben. Danach ist es nicht ausgeschlossen, auch Fille eines erhebli-
chen Erkrankungsrisikos unter den Krankheitsbegrift zu fassen. Denn
der Krankheitsbegriff ist — obgleich er einen tradierten Begriffskern
enthalt — nicht abschliefend, sondern in dynamischer Weise fiir die
Bewertung neuer Phinomene und die Zulassung von Ausnahmefillen
offen. Sein inhaltliches Verstandnis unterliegt durchaus Wandlungen, die
mit der Entwicklung der Medizin und den daran ankniipfenden gesell-
schaftlichen Anschauungen von Krankheit verbunden sind.“404

Gleichwohl muss kritisch gepriift werden, ob eine solche Auslegung des
Krankheitsbegriffs der Sache dienlich und inhaltlich begriindbar ist.

¢) Verhaltnis von Krankheitsrisiko und Krankheit
Hilfreich konnte in diesem Zusammenhang zunéchst eine Untersuchung

des Verhiltnisses von einem (mutationsbedingt) erhéhten Krankheitsrisiko
zu einer (aus ihm potenziell folgenden) klinisch manifesten Krankheit sein.

404 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 73 {.
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aa) Begriff des Risikos

Die ein Risiko charakterisierenden Zuschreibungen divergieren in Abhén-
gigkeit von Kontext und Disziplin; ein Mathematiker wiirde diesen Termi-
nus sicher anders erkliren als ein Okonom oder Philosoph. Allgemeiner
Konsens diirfte jedoch dahingehend bestehen, dass sich ein Risiko (bzw.
eine Wahrscheinlichkeit, auf die im Kontext der Healthy Ill vielfach alterna-
tiv rekurriert wird) durch Elemente der Unsicherheit und Eventualitit in
Bezug auf ein zukiinftiges Ereignis auszeichnet und eine entsprechende An-
gabe als numerisches Maf! bei der Prognose hinsichtlich des Eintritts dieses
Ereignisses dient. Ausweislich des Dudens ist ein Risiko ein ,mdglicher
negativer Ausgang bei einer Unternehmung, mit dem Nachteile, Verlust,
Schiaden verbunden sind“ bzw. ein ,,mit einem Vorhaben, Unternehmen
o. A. verbundenes Wagnis“*> Etwas neutraler wirkt die Definition der
Wahrscheinlichkeit als ,,Grad der Moglichkeit des Eintretens bzw. der Vor-
aussagbarkeit eines Ereignisses“%. Eine Kombination stellt insoweit der
medizinische Risikobegriff dar, der ,die Eintrittswahrscheinlichkeit eines
negativen Ereignisses (z.B. einer Erkrankung) in Bezug auf die Gesundheit
eines Patienten“” umschreibt. Tatsachlich scheint der Risikobegriff stér-
ker negativ konnotiert zu sein als der Wahrscheinlichkeitsbegriff - ein
Umstand, der im gesundheitlichen Kontext, insbesondere bei der Kommu-
nikation zwischen Medizinern und Patienten oder Ratsuchenden, durchaus
von Bedeutung ist. Die Gendiagnostik-Kommission hat sogar entschieden,
zukiinftig bei der Aufkldrung sowie genetischen Beratung den Begriff des
(Erkrankungs-)Risikos in ihren Dokumenten durch den Begriff der (Er-
krankungs-)Wahrscheinlichkeit zu ersetzen, mit der Begriindung, dass die
Verwendung wertneutraler Formulierungen negative Assoziationen sowie
Fehlinterpretationen vermeiden konne.*08

405 Dudenredaktion (Hrsg.), Stichwort Risiko, Duden online, https://www.duden.de/re
chtschreibung/Risiko.

406 Dudenredaktion (Hrsg.), Stichwort Wahrscheinlichkeit, Duden online, https://www
.duden.de/rechtschreibung/Wahrscheinlichkeit.

407 Antwerpes, DocCheck Flexikon, Stichwort Risiko, https://flexikon.doccheck.com/de
/Risiko.

408 Gendiagnostik-Kommission (GEKO), 11. Mitteilung, Stand: 22.07.202, https://www.r
ki.de/DE/Content/Kommissionen/GendiagnostikKommission/Mitteilungen/GEK
O_Mitteilungen_I1Lhtml.
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bb) Risiko auch bei statistischer Sicherheit?

Unter dem Gesichtspunkt, dass die Unsicherheit eines zukiinftigen Ereig-
niseintritts charakteristisches Merkmal eines Risikos ist, dridngt sich die
Frage nach der Bewertung von Mutationen auf, die eine 100%ige Manifesta-
tionswahrscheinlichkeit aufweisen, wie beispielsweise bei Chorea Hunting-
ton*%%. Beziiglich einer solchen Veranlagung kann namlich kritisch hinter-
fragt werden, inwieweit die Wesenselemente eines Risikos {iberhaupt noch
gegeben sind, denn zumindest das ,,Ob“ der Erkrankung erscheint als gesi-
chert. Allerdings ist stets zu beriicksichtigen, dass prozentuale Angaben zur
Hohe eines (genetischen) Erkrankungsrisikos keine validen Informationen
in Bezug auf den tatsdchlichen Erkrankungsausbruch bei konkreten Per-
sonen beinhalten: Statistisch darstellbare Wahrscheinlichkeiten erlauben
nur eine Aussage hinsichtlich einer beispielsweise anhand von Modellana-
lysen oder Datenauswertungen erwartbaren Krankheitswahrscheinlichkeit
fiir das betroffene (oder ein vergleichbares) Kollektiv, sie erméglichen aber
keine gesicherte Pradiktion hinsichtlich der Frage, ob jemand, der (noch)
gesund ist, zukiinftig manifest erkranken wird.41

Gerade bei spédtmanifestierenden Erkrankungen kann der erwartete
Krankheitsausbruch von anderen Ereignissen bzw. sonstigen Krankheits-
und Lebensrisiken beeinflusst oder gar tiberholt werden. Stirbt etwa eine
Anlagetrager der Chorea Huntington (die in der Regel zwischen dem
35. und 45. Lebensjahr ausbricht*') mit 25 Jahren an einem Unfall oder
einer anderen Erkrankung, so hatte er zu Lebzeiten zwar ein 100%iges
Erkrankungsrisiko, das sich aber letztlich nicht verwirklicht hat.#> An die-
sem Beispiel wird deutlich, dass ein mit der Gleichsetzung von Risiko
und Krankheit verbundenes Storgefiihl seine Berechtigung hat, da selbst
die Feststellung einer krankheitsassoziierten Mutation mit 100%iger Aus-
pragungswahrscheinlichkeit nicht bedeutet, dass die Krankheit bei dem
Anlagetrager tatsidchlich ausbricht. Auch in diesen Fillen verbleibt die Un-
sicherheit in Bezug auf das ,ob“ einer Krankheitsmanifestation. Gleiches

409 S. dazu Schaaf, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humangenetik, S. 389, 409 ff.

410 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S.17%.

411 Schaaf, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humangenetik, S. 389, 409.

412 Die Auffassung, dass ein junger Anlagetrager fiir Chorea Huntington vor dem
Ausbruch nicht krank ist, sondern ihm die Erkrankung nur bevorsteht, teilt auch
Bobbert, in: Rothhaar/Frewer (Hrsg.), Das Gesunde, der Kranke und die Medizi-
nethik, S.167, 178.
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gilt fiir die zeitliche Dimension, denn selbst wenn sich statistisch eine
Aussage dariiber treffen lasst, wann der Krankheitsausbruch iiblicherweise
stattfindet, gibt es fiir den konkreten Einzelfall nicht mehr als eine begrenzt
belastbare Prognose.

Zu guter Letzt bestehen regelméfliig auch hinsichtlich des ,Wie“ eines
drohenden Krankheitsausbruchs Unwigbarkeiten. Denn zum einen gibt
es bei fast jeder Erkrankung verschiedene Erscheinungs- und Verlaufsfor-
men, und zum anderen unterscheiden sich erkrankte Personen naturgeméafy
hinsichtlich ihrer individuellen Symptomatik, ihrer subjektiven Krankheits-
empfindung und ihrem objektivem Therapieansprechen. Speziell auch bei
den monogen erblichen Krankheiten divergiert die sogenannte Expressivi-
tat, also die phanotypische Auspragung bzw. der Schweregrad.*® Dies kann
sogar bei der gleichen genetischen Erkrankung und Pradisposition der Fall
sein, wie das Beispiel der Neurofibromatose Typ 1 zeigt. Selbst bei identi-
scher Mutation innerhalb einer Familie kdnnen bei den Betroffenen ganz
verschiedene Krankheitssymptome ausbrechen: Es besteht eine Varianz, die
von einer leichten Pigmentstorung der Haut iiber die Ausbildung gutartiger
Tumore bis zu Skelettfehlbildungen und bdsartigen Hirntumoren reicht.*
Gleichzeitig bildet das ,Wie“ neben dem ,,Ob“ den zweiten entscheidenden
Parameter im Zusammenhang mit Risiken. Denn das Krankheitsrisiko
setzt sich aus beiden Komponenten zusammen: der Eintrittswahrschein-
lichkeit (die vermutlich zukiinftig aufgrund des fortschreitenden Erkennt-
nisgewinns noch praziser vorhergesagt werden kann) und dem Schwere-
grad des Ereignisses, der als solcher stets nur unvollkommen abgebildet
werden kann.

Im Ergebnis verbleiben also selbst bei einer Genmutation mit statisti-
scher 100%iger Durchschlagskraft (Rest-)Unsicherheiten, ob, wann und
wie sich die mit ihr verbundene Erkrankung bei dem individuellen Mutati-
onstrager manifestiert, sodass auch in diesen Fillen weiterhin von einem
bloflen Risiko gesprochen werden kann.

413 Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina — Nationale Akademie der Wissen-
schaften/acatech — Deutsche Akademie der Technikwissenschaften/Berlin-Branden-
burgische Akademie der Wissenschaften (Hrsg.), Pradiktive genetische Diagnostik als
Instrument der Krankheitspravention, S. 8.

414 Deutsche Forschungsgemeinschaft, Pradiktive Gendiagnostik, S. 20.

415 Javaher/Schmidtke, in: Schmidtke et al., Gendiagnostik in Deutschland, S. 107, 121 f.
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cc) Risiko als Aliud zur Krankheit

Eine krankheitsassoziierte Mutation im Genom ist nicht mehr als ein
Krankheitsrisiko bzw. eine Krankheitsanlage, und zwar selbst dann, wenn
sie mit statistischer Sicherheit zukiinftig zu einer Krankheit fithren wird.
Dementsprechend muss das (genetisch bedingte) Risiko immer als ein
Aliud*® zur manifesten, also ausgebrochenen Erkrankung aufgefasst wer-
den. Wenngleich die praktische Abgrenzung zwischen einer symptomfrei-
en, aber bereits begonnenen Erkrankung (die einen Krankenbehandlungs-
anspruch auslost) zu einem bloflen Risiko in der Praxis schwierig sein
kann,*” darf der wesensméfliige Unterschied zwischen Erkrankungsrisiko
und Erkrankung nicht negiert oder argumentativ nivelliert werden -
zwischen beiden liegt die Krankheitsmanifestation als wesentlicher Zwi-
schenschritt. Pradiktive genetische Untersuchungen vermdgen, anders als
(frith)diagnostische genetische Untersuchungen, gerade keinen Krankheits-
befund als tatsachenbasierten Fakt hervorzubringen, sondern erlauben nur
die Abschétzung eines in Zukunft zu erwartenden, aber im Ergebnis ledig-
lich hypothetischen Krankheitsszenarios.

d) Risiken und ihre Realisierung im Recht

Mit dem Krankheitsbeginn realisiert sich das mutationsbedingte Risiko.
Daher erscheint ein Blick auf die Fragen lohnenswert, wie das Recht oder
die Rechtsprechung Risiken und ihre Realisierung grundsitzlich bzw. auch
in anderen Konstellationen behandelt, und was sich daraus fiir den Um-
gang mit den Genetic Healthy Ill ergibt.

aa) Beispiele

Sowohl im Offentlichen Recht als auch im Straf- und Zivilrecht lassen sich
Beispiele fiir eine Gleichstellung von Risiko und Risikorealisierung auffin-
den. Im Polizei- und Ordnungsrecht ist beispielsweise das Vorliegen einer

416 Dazu, dass das Risiko als ,Aliud“ und die asymptomatische bzw. praklinische Er-
krankung als ,Minus“ zur manifesten Erkrankung aufgefasst werden kann, s. bereits
S.111ff.

417 Das Problem sieht auch Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception,
S.199, 202.
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Gefahr Voraussetzung fiir diverse Eingriffsbefugnisse, wobei die Gefahr
nicht nur bei bereits eingetretenem Schaden fiir ein geschiitztes Rechtsgut
bejaht wird, sondern iiblicherweise generell bei einer Sachlage, die bei
ungehindertem Fortlauf mit hinreichender Wahrscheinlichkeit zu einem
Schaden an einem solchen Rechtsgut fithren wird.*® Per definitionem
stellt der rechtliche Gefahrenbegrift damit eine blofle Wahrscheinlichkeits-
prognose hinsichtlich des Schadenseintritts und damit ein Schadensrisiko
dar, das nichtsdestotrotz ausreichen kann, um Befugnisse im Vorfeld der
Risikorealisierung zu rechtfertigen. Auch im Strafrecht wird das Schadens-
risiko teilweise dem Schadenseintritt gleichgestellt. Eine Strafbarkeit wegen
Betrugs verlangt unter anderem, dass ein Vermdgensschaden bei dem Opfer
eingetreten ist, allerdings gentigt auch ein Gefiahrdungsschaden (die soge-
nannte schadensgleiche Vermégensgefihrdung), da der Vermdgensbestand
bereits durch seine Gefdhrdung gemindert erscheinen kann.*® Ein Beispiel
aus der Produkthaftung zeigt eine vergleichbare Konstellation im zivilrecht-
lichen Bereich: Der Europiische Gerichtshof hat die ihm vorgelegte Fra-
ge, ob ein im menschlichen Koérper implantierter Herzschrittmacher auch
dann fehlerhaft ist, wenn an ihm selbst zwar kein Fehler festgestellt wurde,
aber bei Herzschrittmachern der gleichen Produktgruppe ein nennenswert
erhohtes Ausfallrisiko vorliegt, bejaht, und zwar allein aufgrund des poten-
ziellen Mangels an Sicherheit.420

bb) Gemeinsame Grundsitze und Bedeutung fiir die Genetic Healthy Ill

Dem Recht und der Rechtsprechung ist es folglich nicht fremd, ein Risiko
seiner Realisierung, also dem tatsdchlichen Schadenseintritt, gleichzuset-
zen. Dass dies in unterschiedlichen Rechtsgebieten und Fallgestaltungen
vorkommt, indiziert die Suche nach einer méglicherweise zugrundeliegen-
den allgemeinen Wertung, die auch fiir den Fall von Erkrankungsrisiko
und Krankheit fruchtbar gemacht werden konnte. Grundsétzlich erforder-
lich fiir die Gleichbehandlung von Eintrittsrisiko und Eintrittsfall scheint
zunichst ein vergleichsweise hoher Wahrscheinlichkeitsgrad der Risikorea-
lisierung zu sein, der aufgrund von konkreten Anhaltspunkten oder Tatsa-

418 S.nur Art. 11 Abs. 1 des Gesetzes iiber die Aufgaben und Befugnisse der Bayerischen
Polizei (PAG).

419 Gaede, in: Leipold/Tsambikakis/Zéller (Hrsg.), Anwaltkommentar StGB, 3. Aufl.
2020, § 263, Rn. 122.

420 EuGH, Urt. v. 05.03.2015 — C-503/13 und C-504/13 = NJW 2015, 1163.
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chen zu ermitteln ist. Dabei muss die im Einzelfall erforderliche Hohe in
Abhingigkeit von Art und Ausmaf’ des drohenden Schadens bestimmt wer-
den. Im Ordnungsrecht gilt etwa mit Blick auf den VerhiltnismafSigkeits-
grundsatz, dass die an die Wahrscheinlichkeitshohe des Schadenseintritts
zu stellenden Anforderungen umso niedriger sein kénnen, je hoherrangig
das gefidhrdete Rechtsgut ist.*?! Als hochrangige Rechtsgiiter kommen ins-
besondere personenbezogene Rechtsgiiter wie die korperliche Unversehrt-
heit, Leib und Leben in Betracht. Dass diese Wertung auch im zivilrechtli-
chen Kontext greift, zeigt erneut der Herzschrittmacherfall: Obwohl das
Fehlerrisiko weniger als ein Prozent betrug, wurde es als signifikant erhoht
eingeordnet und ein Fehler im Sinne des Produkthaftungsgesetzes bejaht,
letztlich auch mit Blick auf die berechtigten Sicherheitserwartungen und
das aulergewohnliche Schadenspotenzial des (Medizin-)Produktes.*??

Ziel der beschriebenen Gleichstellungen eines Risikos mit seiner Reali-
sierung ist in allen Fallen die rechtliche Gleichbehandlung (sei es hinsicht-
lich der Eingriffsbefugnisse, Strafbarkeit oder Haftungsfolgen), gerade weil
eine solche aus wertungsmafligen Gesichtspunkten angebracht erscheint.
Sie erfolgt also ergebnisorientiert und mit Blick auf die dadurch herbeige-
fithrten Rechtsfolgen: Die Polizei sollte bereits eingreifen diirfen, die Straf-
barkeit begriindet sein und die Haftungsfolgen ausgeldst werden, auch oh-
ne dass das befiirchtete Ereignis bereits eingetreten ist. Ein passives Abwar-
ten bis zur Realisierung eines bekannten Risikos oder sich abzeichnenden
Schadens ist in derartigen Féllen objektiv weder sinnvoll noch verantwort-
bar - und derjenigen Person, die von den nachteiligen Folgen betroffen
wire, auch nicht zumutbar. Diese Erwidgungen werden im Zusammenhang
mit den Genetic Healthy Ill ebenfalls relevant, ebenso wie die vor allem im
Polizei- und Ordnungsrecht bestehenden Schwierigkeiten, die addquate Re-
aktion bzw. Handlung in einer regelméflig von groflen Unsicherheiten ge-
prigten Situation zu ermitteln. Eine Entscheidung muss allein auf Basis von
Prognosen getroffen werden - eine Herausforderung, die sich auch beim
leistungsrechtlichen Umgang mit Personen, die wegen ihrer genetischen
Konstitution zu erkranken drohen, stellt. Der Verhiltnisméafligkeit kommt
in diesem Kontext wie so oft eine Schliisselrolle zu — und zwar konkret bei
der Allokation von Risiko und medizinischer (Praventions-)Mafinahme.423

421 S.etwa BVerwG, Urt. v. 06.09.1974 - I C 17.73, BVerwGE 47, 31, 40.

422 BGH, Urt. v. 09.06.2015 - VI ZR 284/12, juris, Rn. 3, 14 ff. = GesR 2015, 494, 495 f.

423 Diese kann mit der Interventions-VerhdaltnismdfSigkeitspriifung ermittelt werden, da-
zu S. 286 ff.
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e) Therapie von Krankheitsrisiken: Beispiel Blutdruck und Cholesterin

Tatsdchlich gibt es auch im medizinischen Bereich und insbesondere im
Krankenversicherungsrecht Konstellationen, in denen ein Krankheitsrisiko
wie eine Krankheit und damit das Risiko wie seine Realisierung behandelt
wird: In bestimmten Fallen findet die Einleitung einer Therapie statt, ohne
dass eine Erkrankung vorliegt.

aa) Hintergrund

So erfolgt in der medizinischen Praxis regelmaflig eine medikamentose
Behandlung von erh6hten Blutdruck- oder Cholesterinwerten als (Leistung
der) Krankenbehandlung, obwohl noch keine kérperliche Funktionssto-
rung besteht und Handlungsziel auch nicht die Heilung einer bestehenden
Erkrankung, sondern die Reduktion von Risikofaktoren ist. Im Fokus
steht dabei das kardiovaskuldre Risiko, welches bei scheinbar gesunden,
also insbesondere asymptomatischen Personen anhand des sogenannten
SCORE-Systems*** ermittelt wird und auf der Abschétzung des kumulati-
ven Zehn-Jahres-Risikos fiir ein erstes tddliches atherosklerotisches Ereig-
nis beruht.*?> Erfolgt bei asymptomatischen Personen bereits vor Eintritt
eines solchen Ereignisses eine Verabreichung von Blutdruck- oder Chole-
sterinsenkern, handelt es sich nicht um die kurative Behandlung einer
manifesten Krankheit, sondern um die priventive Einwirkung auf einen
Risikofaktor zwecks Minimierung der Wahrscheinlichkeit einer méglicher-
weise zukiinftig eintretenden Krankheit, beispielsweise in Gestalt eines
Herzinfarktes. Trotzdem wird nicht bezweifelt, dass es sich bei dieser Ri-
sikoreduktionsmafinahme um eine Krankenbehandlung handelt.42¢

bb) Vergleichbarkeit mit der Behandlung von genetischen Risiken

Fraglich ist, was dies fiir die leistungsrechtliche Stellung bzw. Anspruchsin-
haberschaft der Genetic Healthy Il bedeutet, denn risikoerh6hend beziig-
lich einer zukiinftigen Erkrankung wirkt freilich auch eine krankheitsas-

424 SCORE steht fiir ,,Systematic Coronary Risk Estimation”.

425 Vgl. dazu Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung eV.
(Hrsg.), ESC/EAS Pocket Guidelines. Diagnostik und Therapie der Dyslipiddmien,
S. 7 ff.; Weingdrtner et al., Der Kardiologe 2020, 256 ff.

426 Huster/Harney, MedR 2016, 367, 369.
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soziierte Mutation, und insbesondere in Form von prophylaktischen Ope-
rationen stehen auch in diesem Fall risikoreduzierende Mafinahmen zur
Verfiigung.

(1) Gemeinsamkeit: Risiko als Interventionsgrund

In beiden Konstellationen ist das Risiko handlungsleitend fiir eine vorbeu-
gende Intervention, wobei an dieser Stelle betont werden muss, dass der
Nachweis einer Anlagetragerschaft fiir eine (monogene) Erbkrankheit, wie
etwa eine BRCA-Mutation, sogar noch eine viel sicherere und genauere
Prognose hinsichtlich eines zukiinftigen Krankheitseintritts zuldsst als die
Identifikation eines erhéhten Blutdruck- oder Cholesterinwerts. Eine iso-
lierte Erhebung des Letzteren ermdglicht beispielweise keine valide und
spezifische Aussage iiber das Gesamtrisiko hinsichtlich einer kardiovasku-
liren Erkrankung. Dementsprechend beriicksichtigt der SCORE-Wert als
Grundlage der Risikobemessung bzw. der Risikostratifizierung neben die-
sem auch den Blutdruck, einen etwaigen Tabakkonsum sowie das Alter
und Geschlecht, wobei das Gesamtrisiko dariiber hinaus noch durch viele
weitere Faktoren (zum Beispiel korperliche Inaktivitdt, Adipositas, psycho-
sozialer Stress, andere bestehende Erkrankungen oder deren Therapie)
modifiziert werden kann.*?” So ldsst sich also mit Recht die Frage aufwer-
fen, warum Risikofaktoren wie erh6hte Cholesterin- oder Blutdruckwerte,
deren konkretes und singuldres Risikoerhhungspotenzial éiberhaupt nicht
sicher ermittelt werden kann, mit Blick auf die Vermeidung zukiinftiger
Krankheiten einen Krankenbehandlungsanspruch auslésen, wohingegen
ein solcher bei einer Mutation, aus der sich ein prézise bezifferbares Risiko
hinsichtlich einer bestimmten Erkrankung ergibt, in Streit steht.

(2) Unterschiede

In der Tat lassen sich Griinde dafiir auffinden, warum beispielsweise die
Gabe blutdrucksenkender Mittel als eine Mafinahme der Risikoreduktion
im Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung gegenwirtig ohne Weite-
res auf Grundlage von §27 SGBV erbracht werden kann, ohne dass dies

427 S. Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung eV. (Hrsg.),
ESC/EAS Pocket Guidelines. Diagnostik und Therapie der Dyslipidimien, S.9
und 18.
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auch oder erst recht fiir Risikoreduktionsmafinahmen bei einer genetischen
Pradisposition gilt. Zundchst einmal divergiert die Art des Biomarkers
und der Regelwidrigkeit: Wenngleich sowohl die Genmutation als auch
der Blutdruck oder der Cholesterinwert messbare Parameter darstellen,
die Hinweise {iber den Zustand des Organismus enthalten, ist einmal die
genetische und einmal die phanotypische Ebene betroffen. Zudem sind der
erhohte Blutdruck oder Cholesterinwert nicht nur Ausloser, sondern auch
Zielobjekt der medizinischen BehandlungsmafSnahme, denn diese Werte
konnen - anders als eine Mutation*?® — direkt beeinflusst, also kurativ
behandelt werden.

Dariiber hinaus ist zu bedenken, dass die medikamentdse Behandlung
von erhohtem Cholesterin oder Blutdruck bereits aufgrund ihrer geringe-
ren Tragweite, Invasivitit, Risiken und Kosten nicht auf eine Stufe mit
den risikoreduzierenden operativen Mafinahmen gestellt werden kann, die
bei den Genetic Healthy IIl in Betracht kommen. Mit prophylaktischen
Operationen sind wesentlich hohere Kosten, Risiken und Nebenwirkungen
assoziiert als mit der Verabreichung cholesterin- oder blutdrucksenkender
Arzneimittel. Aus diesem Grunde kann auch eine falschlicher- bzw. tiber-
fliissigerweise vorgenommene vorsorgliche Medikation von erhohtem Blut-
druck oder Cholesterin sowohl seitens der Solidargemeinschaft als auch
seitens des Behandelten verschmerzt werden, wahrend es die Vornahme
einer nicht unbedingt erforderlichen prophylaktischen Operation (oder so-
gar Amputation) im Interesse beider unter allen Umstinden zu vermeiden
gilt. Die drztliche Behandlung eines als Risiko betrachteten erhohten Cho-
lesterin- oder Blutdruckwerts zur Pravention kardiovaskuldrer Ereignisse
stellt schlichtweg ein Beispiel dafiir dar, dass eine (vorsorgliche) Interventi-
on trotz einer geringen pradiktiven Aussagekraft erfolgt, wenn diese kosten-
giinstig und nahezu risikolos ist,*?® was auf prophylaktische Operationen
offensichtlich nicht zutrifft.

Ein weiterer Unterschied zwischen der prophylaktischen Behandlung
von Bluthochdruck bzw. von erhohten Cholesterinwerten und der prophy-
laktischen Operation bei einer krebsassoziierten Mutation besteht darin,
dass nur in Verbindung mit letzterer eine echte Vorverlagerung der Kran-
kenbehandlung in Rede steht. Denn hier erfolgt bei einer gesunden Person
eine Behandlungsmafinahme, die iiblicherweise erst bei einer manifesten
Krankheit vorgenommen wird; eine aus der Kurativmedizin stammende

428 S. zur (direkten) Behandelbarkeit einer Mutation ausfiihrlich S. 114 ff.
429 Ahnlicher Gedanke bei Jessen, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception. S. 5, 7.
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Operationstechnik kommt ausnahmsweise zu praventiven Zwecken und
vor allem im zeitlichen Vorfeld der Manifestation zur Anwendung. Der
Einsatz von blutdruck- oder cholesterinsenkenden Mitteln hingegen stellt
grundsitzlich eine Mafinahme zur Krankheitsverhinderung dar, ndmlich
eine Auspriagung der medikamentdsen Sekundirprivention, und ist im
Falle des Eintritts der Krankheit, die mit ihr verhindert werden sollte (also
etwa bei einem Schlaganfall) nicht als primédre Therapie geeignet oder
bestimmt. Bei Bluthochdruck oder Cholesterin handelt es sich nur um
vergleichsweise einfach modifizierbare Risikofaktoren fiir kardiovaskuldre
Krankheiten, denen dementsprechend auch nur durch die Gabe risikoar-
mer und kostengiinstiger Medikamente begegnet wird — und gerade nicht
durch diejenigen schwerwiegenden Mafinahmen, die bei tatsdchlichem
Eintritt einer der Erkrankungen erforderlich werden.

Ferner erfolgt die vorsorgliche Behandlung mit blutdruck- oder choleste-
rinsenkenden Mitteln ersichtlich nicht, weil das Risiko bereits der Krank-
heit gleichgesetzt wird. Genau darum geht es aber bei den Genetic Healthy
Ill, bei denen sowohl die Frage, ob das Krankheitsrisiko (wertungsmafig)
der klinisch manifesten Krankheit entspricht, als auch die Frage, ob es
den Bedarf nach identischen Mafinahmen auslést, zu diskutieren ist. Eine
Gleichsetzung oder Gleichbehandlung steht in dieser Konstellation nicht
nur in Bezug auf das Bestehen des Anspruchs dem Grunde nach, sondern
auch in Bezug auf seinen konkreten Inhalt in Rede: Wird beispielsweise
wegen einer nachgewiesenen BRCA-Mutation eine prophylaktische Mas-
tektomie bei einer gesunden Frau vorgenommen, erfolgt eine vollstindige
Aufhebung der Unterscheidung zwischen Risiko und Krankheit - tatbe-
standsmiaflig wie rechtsfolgenseitig. Dieser Effekt tritt bei der prophylakti-
schen Medikation von erhohten Cholesterin- oder Blutdruckwerten nicht
auf; die Differenzierung zwischen diesen Risikofaktoren und den dadurch
begiinstigten Erkrankungen wird gerade auch durch den Inhalt und die
Reichweite des Krankenbehandlungsanspruchs sichtbar und aufrecht erhal-
ten.

cc) Schlussfolgerungen

Aus dem Umstand, dass in der Praxis Bluthochdruck oder ein erhdhter
Cholesterinspiegel auch ohne Symptome oder Funktionsstérungen behan-
delt werden, lasst sich allenfalls der Schluss ziehen, dass ein Krankenbe-
handlungsanspruch schon dann bei bloflen Risikofaktoren gewédhrt wird,
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wenn diese die Entwicklung von ,klassischen® Krankheiten erwiesenerma-
8en begiinstigen und das Erkrankungsrisiko gleichzeitig ohne grofieren
(finanziellen) Aufwand und ohne besondere Belastungen reduziert werden
kann. Zu dieser Gruppe von Mafinahmen gehéren schwerwiegende und
maximalinvasive Risikoreduktionsmafinahmen, wie sie bei den Genetic
Healthy Il teilweise in Betracht kommen, jedoch offensichtlich nicht.
Dementsprechend sind die Argumente, die fiir eine solche Behandlung
sprechen, nur begrenzt auf die Konstellation prophylaktischer Operationen
tibertragbar und fiir die besondere Rechtfertigung, derer es bedarf, unzurei-
chend.

f) Judikatur zum Anspruch auf Krankenbehandlung bei Krankheitsrisiken

Moglicherweise lassen sich aus der bisherigen thematisch einschldgigen
Rechtsprechung weitere Uberlegungen zu der Frage entnehmen, inwieweit
ein Krankheitsrisiko eine Krankheit im Sinne des SGBV sein und einen
Krankenbehandlungsanspruch auslésen kann. Wenngleich die Konstellati-
on der Genetic Healthy Ill mit ihrem mutationsbedingt erh6hten Krank-
heitsrisiko eine vergleichsweise neue und nicht abschliefSend geklérte Pro-
blematik darstellt, sind Leistungsanspriiche bei Krankheitsrisiken anderer
Art und Ursache bereits haufig Gegenstand gerichtlicher Entscheidungen
gewesen. Vorangestellt sei jedoch, dass viele von ihnen im Zusammenhang
mit sehr speziellen Sachverhaltskonstellationen standen und vereinzelt gar
mehrere Jahrzehnte zuriickliegen. Nichtsdestotrotz wird im Rahmen der
Diskussion um die Anspruchsberechtigung der Genetic Healthy Ill regel-
mafig auf sie verwiesen, sodass bereits aus diesem Grunde eine dezidier-
te Auseinandersetzung mit den betreffenden Entscheidungen angezeigt er-
scheint.

aa) Kieferorthopadische Behandlungen bei Kieferanomalien
Von Bedeutung fiir die Konstellation der Genetic Healthy Ill sind zunéchst

zwei Entscheidungen des Bundessozialgerichts im Zusammenhang mit
Zahn- bzw. Kieferanomalien.
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(1) BSG, Urteil vom 23.02.1973

Eine der oftmals im Kontext (genetischer) Erkrankungsrisiken erwéhnten
Entscheidungen®?? erging bereits im Jahr 1973 und betraf die Behandlung
einer nicht schwerwiegenden und die Kauféhigkeit nicht wesentlich beein-
trachtigenden Kieferanomalie bei einem Kind.

(a) Sachverhalt und Entscheidung

Die Krankenkasse lehnte die volle Kosteniibernahme fiir eine Behandlung
ab, da es sich nicht um eine Krankheit handele, sondern die begehrte érzt-
liche Leistung als eine vorbeugende gesundheitsfiirsorgerische Mafinahme
zur Verhiitung von Krankheiten zu beurteilen sei, fiir die lediglich Zuschiis-
se gewdhrt wiirden.*3! Auch die in erster und zweiter Instanz angehorten
sachverstindigen Arzte sahen angesichts der konkreten Anomalie das Vor-
liegen einer Krankheit und die Notwendigkeit einer Behandlung kritisch,
bezeichneten letztere aber mit Blick auf die nicht vorhersehbare weitere
Entwicklung immerhin als wiinschenswerte vorbeugende Mafinahme.*32
Der Vater des Kindes wollte jedoch die vollen Kosten erstattet haben und
betonte, der erkennende Senat des Bundessozialgerichts ,habe schon im-
mer den Standpunkt vertreten, es sei sinnvoller, ein Leiden im Keime zu
ersticken, als spater den Schaden zu beseitigen4*?. In dieser Aussage klingt
eine Uberlegung an, die sich bei Betrachtung des Sachverhalts zwangslaufig
aufdrangt: Moglicherweise ist eine Behandlung des Zustands zu einem
fritheren Zeitpunkt nicht nur moglich und sozialethisch geboten, sondern
zudem medizinisch und wirtschaftlich sinnvoll.

Schon im Zusammenhang mit diesem iiber ein halbes Jahrhundert
zuriickliegenden Urteil offenbarte sich allerdings das Problem, dass der
Krankheitsbegriff Fallgestaltungen mit besonderen Krankheitsanlagen, bei
denen die drohende Krankheit vermieden oder zumindest das diesbeziig-
liche Risiko verringert werden soll, nicht ohne Weiteres erfassen kann.
Wenngleich die einschldgige Anspruchsgrundlage fiir die Krankenbehand-

430 S. nur BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 75 (,,Fall Prahl“);
Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 199, 203; Hauck, in: Duttge
et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 165.

431 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, juris, Rn. 4, SozZR Nr. 56 zu § 182 RVO.

432 Vgl. BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, juris, Rn. 6 ff., SozR Nr. 56 zu § 182 RVO.

433 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, juris, Rn. 20, SozR Nr. 56 zu § 182 RVO.
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lung seinerzeit nicht § 27 Abs.1S.1 SGBV, sondern dessen bis 1988 gelten-
den Vorgingerfassung — §182 Abs.1 Nr.1 RVO - war, wurde auch damals
schon die édrztliche und zahnirztliche Behandlung als Teil der Krankenhilfe
bzw. Krankenpflege gewidhrt, und zwar ausweislich der Norm erst vom
Beginn der Krankheit an, deren Vorliegen dementsprechend konstitutive
Anspruchsvoraussetzung war.*3* Im Zusammenhang mit dem rechtlichen
Krankheitsbegriff hatten sich zum Zeitpunkt der Entscheidung sogar be-
reits die altbekannten Voraussetzungen etabliert; als Krankheit wurde ein
regelwidriger Korper- oder Geisteszustand verstanden, der die Notwendig-
keit einer Heilbehandlung oder zugleich oder ausschliefSlich Arbeitsunfa-
higkeit nach sich zog.*3

Nachdem der drztliche Sachverstindige feststellte, dass eben gerade keine
schwerwiegende Kiefer- und Zahnstellungsanomalie vorlag und die Kau-
fahigkeit nicht wesentlich beeintrachtigt war,*3¢ blieb als einziger Ankniip-
fungspunkt fiir die Begriindung eines Anspruchs auf Krankenhilfe zwangs-
laufig nur noch die erwartbare weitere Entwicklung der Anomalie. Dies-
beziiglich stellte das Bundessozialgericht fest, dass im konkreten Fall der
Unsicherheit hinsichtlich einer zukiinftigen Verbesserung oder Verschlech-
terung die relative Sicherheit einer erzielbaren Verbesserung der Gebisssi-
tuation gegeniiberstehe und allein der fehlende Nachweis einer drohenden
Verschlimmerung die Behandlungsbediirftigkeit jedenfalls nicht zwingend
ausschliefie.*>” Zwar sei bisher die Prognose einer wahrscheinlichen Ver-
schlimmerung vorausgesetzt worden, um Leiden im Friihstadium vor Auf-
treten von Beschwerden als behandlungsbediirftig anzuerkennen, allerdings
verlange die zugrundeliegende Erwédgung, dass auch zunichst geringfiigige
gesundheitliche Leiden mit Blick auf ansonsten eintretende und moglicher-
weise nicht mehr behebbare, schwere Gesundheitsschidden im Interesse des
Betroffenen und der Versichertengemeinschaft frithestmdglich zu bekdmp-
fen seien, eine Beriicksichtigung im streitgegenstandlichen Fall: Obgleich
die Gefahr der Verschlimmerung konkret zwar nicht wahrscheinlich sei,
stelle sie keine entfernte Moglichkeit dar und miisse nicht zuletzt unter dem
Aspekt einer nur in bestimmten Phasen bestehenden Beeinflussbarkeit des

434 Zu den Voraussetzungen von §182 RVO s. Dannecker, Der Krankheitsbegriff im
Arbeits- und Sozialversicherungsrecht, S. 108 ff.

435 S. mit Verweis auf die bereits damals feststehende Rechtsprechung etwa BSG, Urt.
v. 28.04.1967 - 3 RK 12/65, BSGE 26, 240, 242 zur Geltung des Krankheitsbegriffs
bereits vor dem Inkrafttreten des SGB V vgl. zudem bereits S. 89 f. in dieser Arbeit.

436 BSG, Urt.v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, juris, Rn. 24, SozR Nr. 56 zu § 182 RVO.

437 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, juris, Rn. 24 f., SozR Nr. 56 zu § 182 RVO.
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Gebisses und den guten Behandlungsmdglichkeiten bei rechtzeitigem Be-
ginn der Situation einer wahrscheinlichen Verschlimmerungsgefahr gleich-
gestellt werden.*38 Zu vergleichen sei in einem solchen Fall das Risiko einer
fehlenden oder verspéteten Behandlung mit dem Ausmafd und der Schwere
der Gefihrdung; insofern komme nicht nur der Diagnose, sondern auch
den Prognosen fiir den Fall von Behandlung und Nichtbehandlung bei der
Priifung einer Behandlungsnotwendigkeit Relevanz zu.**® Ferner nahm das
Gericht auf die Perspektive der Eltern und ihre Verpflichtungen gegeniiber
dem betroffenen Kind Bezug: Kénne man von einem ,verantwortungsbe-
wusst handelnden Elternteil” erwarten, dass es sein Kind in einer solchen
Situation kieferorthopédisch behandeln lasse, sei die Behandlung auch not-
wendig.#40

(b) Analyse und Bedeutung fiir die Genetic Healthy Il

Im Ergebnis hat das Gericht die drohende der eingetretenen Erkrankung
gleichgestellt, und zwar im Rahmen eines auf Zweckmafligkeits- und Zu-
mutbarkeitserwagungen gestiitzten Analogieschlusses.**! Bemerkenswert an
der Entscheidung ist, dass bei der Diskussion um die Einordnung der noch
nicht funktionsbeeintrachtigenden Anomalie der zweite Teil des zweiglied-
rigen Krankheitsbegriffs, die Behandlungsnotwendigkeit, im Fokus stand
und augenscheinlich als (allein) entscheidendes Kriterium empfunden
wurde. Erneut zeigt sich, dass die Anwendung des Krankheitsbegriffs nicht
selten dann modifiziert wird, wenn nur dadurch sinnvoll und angemessen
erscheinende Ergebnisse zustande kommen: Zugrunde liegt die (Wert)-
Entscheidung, dass die Behandlung prasymptomatischer Anomalien oder
Krankheiten im Frithstadium trotz fehlender oder lediglich geringgradiger
Funktionsbeeintrachtigungen unter gewissen Umstédnden als notwendig an-
erkannt und prinzipiell zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
erbracht werden sollte.

Die Entscheidung wurde seinerzeit kommentiert mit den Worten, dass
»die Rechtsprechung entscheidende Schritte in Richtung auf einen An-
spruch auf Gesunderhaltung durch die Ausweitung des Krankheitsbegriffs

438 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, juris, Rn. 26 f., SozR Nr. 56 zu § 182 RVO.

439 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, juris, Rn. 27 f., SozR Nr. 56 zu § 182 RVO.

440 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, juris, Rn. 27, SozR Nr. 56 zu § 182 RVO.

441 Schmidt, in: Peters (Begr.), Handbuch der Krankenversicherung, SGBV, Bd. 1, § 27,
Rn. 87.
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und die Ausdehnung des Krankenhilferechts getan“42 habe. Schlieflich
skizzierte sie die Moglichkeit eines Krankenbehandlungsanspruchs auch
fiir den Fall, dass ein Krankheitszustand erst noch bevorsteht, sofern sein
Eintreten durch eine bereits vorhandene individuelle Besonderheit bedingt
oder begiinstigt wird. Diese muss isoliert betrachtet weder Krankheits-
wert haben noch die Kriterien des Krankheitsbegriffs erfiillen, sondern es
kommt darauf an, ob sie ein Risikofaktor fiir eine schddliche Entwicklung
ist, der im konkreten Fall so erheblich erscheint, dass er selbst vorsorglich
zum Objekt risikoreduzierender Behandlungsmafinahmen gemacht und
dafiir als behandlungsbediirftig anerkannt wird. Die weite Auslegung des
Kriteriums der Behandlungsbediirftigkeit ermoglicht vor allem die regelma-
ig erfolgversprechendere Behandlung von Krankheiten im Friihstadium,
die gerade noch nicht zu Beschwerden gefithrt haben.*** Vergleichbar ist
die bislang wenig oder nicht beeintrichtigende Kiefer- bzw. Zahnanomalie
mit einem beschwerdelosen Tumor, der (noch) keine Funktionsbeeintrach-
tigung oder Symptome hervorruft, aber perspektivisch ein grofies Schi-
digungspotenzial hat und daher vorsorglich bereits im frithen Stadium
behandelt wird.

Trotz des Alters der Entscheidung und der Tatsache, dass die Krankheits-
gefdhrdung nicht genetisch bedingt war, weist die verhandelte Konstellati-
on Parallelen zur Thematik der Genetic Healthy Ill auf und beinhaltet
Erwégungen, die auch fiir diese relevant sind. Zunéchst verdeutlicht die
Herabsetzung der Anforderungen an die Behandlungsbediirftigkeit bislang
beschwerdeloser Leiden im Frithstadium von einer ,wahrscheinlichen Ver-
schlimmerung® zu einer ,nicht entfernt moglichen Verschlimmerung die
Problematik, auf Grundlage von Prognosen den erforderlichen Grad der
Wahrscheinlichkeit festzusetzen. Die diffizile Frage, wie hoch das Risiko
bzw. die Wahrscheinlichkeit des Krankheitseintritts sein muss, um eine
prophylaktische Intervention und auch ein diesbeziigliches Behandlungsbe-
diirfnis zu rechtfertigen, stellt sich in gleicher Weise bei den (Genetic) He-
althy Ill. Die genannten Griinde, die im Ergebnis fiir eine zahnérztliche Be-
handlung des Kindes gesprochen haben, sind ebenfalls noch immer aktuell,
gerade auch mit Blick auf Personen, die Anlagetréger fiir eine Erbkrank-
heit sind. Ubertragbar erscheint der Gedanke, dass eine frithestmégliche
und damit erfolgsversprechende Behandlung grundsitzlich im Interesse

442 Schmitt, DDA 1981, Nr. 10, 26-27 (juris Literaturnachweis).
443 Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGB'V, Stand: 01.03.202L, § 27, Rn. 22.
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des Betroffenen und der Solidargemeinschaft liegt, allerdings fiir eine sol-
che irgendwie geartete konkrete Anhaltspunkte beziiglich einer Verschlim-
merung gefordert werden miissen, sofern zum Behandlungszeitpunkt die
klassischen Krankheitskriterien (noch) nicht erfiillt sind. Weiterhin wurde
bereits damals erkannt, dass eine Bewertung von Risikokonstellationen
nicht zu pauschalisiert oder abstrakt erfolgen kann, sondern es konkreter,
individueller Prognosen und eines hypothetischen Vergleichs der Folgen
von Behandlung und Nichtbehandlung bedarf, wobei die Existenz und
Qualitdt von Behandlungsmoglichkeiten zu einem spéteren Zeitpunkt mit-
einbezogen werden miissen. Auch das Bundesverwaltungsgericht stiitzt sei-
ne Erwigungen im ,Fall Prahl® unter anderem explizit auf das soeben
vorgestellte und analysierte Urteil zur kieferorthopadischen Behandlung
und wies darauf hin, dass das Gericht in dieser Entscheidung ,fiir die
Annahme einer Krankheit ein Erkrankungsrisiko auch ohne eine schon be-
stehende Grunderkrankung im Sinne einer aktuellen Funktionsbeeintréch-
tigung ausreichen* lasst. Allerdings bleibt zu bedenken, dass ein starkes
Argument dagegenspricht, den damals vorgenommenen Analogieschluss
fiir das geltende Recht zu generalisieren: SchliefSlich hat das Gericht genau
genommen nicht den Krankheitsbegriff ausgedehnt, sondern den in der
RVO geregelten Anspruch auf Krankenhilfe, und im nunmehr mafigebli-
chen SGBV findet eine ausdriickliche Differenzierung zwischen der Kran-
kenbehandlung gemifl § 27 SGBV und der Krankheitsverhiitung gemaf3
§§ 20 ff. SGB V statt, die nicht aufgehoben werden darf.44>

(2) BSG, Urteil vom 20.10.1972

Dass die Anomalie trotz fehlender funktionaler Auswirkungen tatsachlich
als Krankheit anerkannt wurde, verwundert mit Blick auf eine nur ein
Jahr zuvor ergangene Entscheidung des Bundessozialgerichts, in der es die
Mafigeblichkeit von Funktionsstérungen noch explizit betont hatte.

Bei diesem anderen Fall wies ein Maddchen eine Kieferanomalie auf, hin-
sichtlich derer ebenfalls fraglich war, ob die geplanten kieferorthopadischen
Behandlungen Mafinahmen zur Verhiitung von Erkrankungen gemaf3 § 187
Nr. 4 RVO oder Krankenhilfe im Sinne von §182 Abs.1 S.1 RVO waren,

444 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 75.
445 Schmidt, in: Peters (Begr.), Handbuch der Krankenversicherung, SGBV, Bd. 1, § 27,
Rn. 87.
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wobei wieder nur letztere Einordnung eine vollstindige Kosteniibernah-
me der Krankenkasse zur Folge gehabt hitte.*4® Hier akzentuierte das
Gericht die Bedeutung einer eingeschrinkten Funktionstauglichkeit (etwa
beim Kauen oder Sprechen), welche fiir den Krankheitswert von morpho-
logischen Abweichungen in Gebiss und Kiefer entscheidend sein solle.*4”
Dass im Fall des Jungen mit der bislang grofitenteils folgenlosen Anomalie
kurze Zeit spéter dennoch auf den Eintritt derartiger Funktionsstérungen
und Beschrinkungen verzichtet wurde,*4® ist vermutlich einer normativ
gefdrbten und letztlich zielorientierten Sachverhaltsbeurteilung geschuldet,
die sich im Zusammenhang mit der Leistungsgewdhrung bei genetischen
Erkrankungsrisiken — nicht zuletzt im ,Fall Prahl® — ebenfalls beobachten
lasst.

Das Urteil tiber die Kostenubernahme bei dem Madchen, das bereits
an Kaufunktionsstorungen litt, kann zwar nichts zu der Frage nach dem
Krankheitswert eines Krankheitsrisikos beitragen, enthlt aber fiir die Kon-
stellation der Genetic Healthy Ill andere brauchbare Erwagungen. Denn
auch wenn die Gefahr einer Verschlimmerung des Zustands aufgrund der
bereits existenten Krankheit nicht entscheidend war, erlauterte das Gericht,
dass ein Behandlungsbediirfnis dadurch immerhin zusitzlich verstarkt
werden konne und formte in diesem Kontext die Anforderungen an die
Wahrscheinlichkeitsprognose aus: Erforderlich sei eine Einzelfallpriifung
anhand der konkreten Umstidnde und vor allem statistische Erkenntnisse
dariiber, wie sich bestimmte Anomalien entwickeln, sowie iiber die Dis-
positionen des individuellen Patienten, die Einfluss auf die Verschlimme-
rung haben konnen, und iiber bedeutsame familiare Umstdnde.** Diese
Aspekte sind sinnvollerweise auch im Zusammenhang mit der Prognose
hinsichtlich der tatsdchlichen Manifestation einer Krankheit, die durch eine
Mutation begiinstigt wird, zu priifen. Besondere Bedeutung kommt hier-
bei der Auswertung von Daten zu, die eine Bezifferung der tatsichlichen
Erkrankungswahrscheinlichkeit {iberhaupt erst ermdglichen, sowie der Be-
riicksichtigung von risikomodifizierenden individuellen Besonderheiten.

446 Vgl. BSG, Urt. v. 20.10.1972 - 3 RK 93/71, BSGE 35, 10 f.

447 BSG, Urt. v. 20.10.1972 - 3 RK 93/71, BSGE 35, 10, 12.

448 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, SozR Nr. 56 zu § 182 RVO; s. dazu auch 138 ff.
in dieser Arbeit.

449 BSG, Urt. v. 20.10.1972 - 3 RK 93/71, BSGE 35, 10, 13.
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bb) Verordnung von Antikonzeptiva

Auch zwei Entscheidungen beziiglich der Verordnung von empfangnisver-
hiitenden Mitteln (Antikonzeptiva) als Leistung der Gesetzlichen Kranken-
versicherung sind fiir den leistungsrechtlichen Umgang mit den Genetic
Healthy Il relevant.

(1) BSG, Urteil vom 13.02.1975

Im Zusammenhang mit der Einordnung einer prophylaktischen Mastek-
tomie wird regelmaflig ein Fall erwdhnt,*° den das Bundessozialgericht
ebenfalls Mitte der 1970er Jahre zu entscheiden hatte.

(a) Sachverhalt und Entscheidung

In Rede stand die Kosteniibernahme fiir ein hormonelles empfangnisver-
hiitendes Mittel bei einer gesunden Frau, die bereits ein Kind mit einer
(moglicherweise erblich bedingten) Augenkrankheit hatte und eine weitere
Schwangerschaft verhindern wollte, da sie im Falle einer solchen grofle
seelische Belastungen befiirchtete.>! Die Krankenkasse lehnte die Ubernah-
me allerdings ab, da entsprechende Mittel nach den Arzneimittelrichtlinien
nicht verordnungsfihig seien, die unbeeintrachtigte Gesundheit der Klage-
rin einer Gewédhrung der Antikonzeptiva als Leistungen der Krankenhilfe
bzw. als vorbeugende Mafinahme zur Verhiitung von Krankheit entgegen-
stiinde und ein operativer Eingriff ohnehin generell einen héheren Schutz
zur Verhinderung einer weiteren Schwangerschaft bote.*>2

Das Bundessozialgericht stellte zunéchst klar, dass einer Schwangerschaft
mangels Regelwidrigkeit kein Krankheitswert zukomme und damit Maf3-
nahmen zur Empfingnisverhiitung oder zum Schwangerschaftsabbruch
keine Leistungen der kurativen oder préiventiven Krankenhilfe darstellen
kénnten und auch die Verordnung der Einnahme durch einen Arzt die

450 So etwa von BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 75 (,Fall
Prahl®); Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception. S.199, 203; Hauck,
in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 165.

451 BSG, Urt. v.13.02.1975 - 3 RK 68/73, BSGE 39, 167 f.

452 BSG, Urt. v. 13.02.1975 - 3 RK 68/73, BSGE 39, 167, 168.
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Leistung nicht zwingend zu einer Kassenleistung mache.*>* Im Fall der
Erwartung eines kranken Kindes sei zwar die Entstehung bereits vorge-
burtlicher Krankenhilfeanspriiche des Kindes moglich, allein wegen der
Zweckrichtung lieflen sich empfangnisverhiitende oder schwangerschafts-
beendende Mafinahmen jedoch nicht darunter fassen.*>* Dennoch kénnten
Mafinahmen zur Verhiitung oder zum Abbruch der Schwangerschaft unter
Umstdnden selbst Leistungen der Krankenhilfe darstellen, ndmlich dann,
wenn sie im Einzelfall erforderlich sind, um eine Gefahr fiir den kdrper-
lichen oder seelischen Gesundheitszustand der Versicherten abzuwenden
(sog. medizinische Indikation).*® Dafiir brauche die Erkrankung nicht
bereits vorzuliegen, sondern die Erkrankungsgefahr reiche, da das Abwar-
ten ihres Eintritts mit Blick auf eine bessere und weniger aufwendige Be-
handlung bei fritherem Eingreifen gegeniiber der Versichertengemeinschaft
nicht verantwortbar und der individuell betroffenen Person nicht zumutbar
sei.#>® Wenn sodann ein Anspruch auf Krankenhilfe dem Grunde nach be-
stiinde, miisse die Krankenkasse die seinerzeit noch zu ermittelnde objektiv
zweckmafligste Mafinahme gewéhren (also entweder eine psychiatrische
Behandlung, einen chirurgischen Eingriff oder die Antikonzeptiva).>

(b) Analyse und Bedeutung fiir die Genetic Healthy Ill

Ahnlich wie im Kieferanomalie-Fall ohne Funktionsstérungen> rechtfer-
tigte das Gericht eine Kosteniibernahme mit dem Interesse der betroffenen
Person sowie der Versichertengemeinschaft an einem friithzeitigen, bessere
und weniger aufwendige Behandlungsméglichkeiten bietenden Eingreifen
vor dem Eintritt der Krankheit. Zu bedenken bleibt allerdings, dass ein
Kostenvergleich allein nicht ausschlaggebend sein kann. Denn selbst wenn
eine medizinische Mafinahme eine ansonsten mdglicherweise zu einem
spateren Zeitpunkt von der Krankenkasse zu gewahrende andere (teurere)
Mafinahme ersparen kann, ist sie grundsétzlich dem Verantwortungsbe-
reich des Versicherten zuzuordnen, solange sie nicht im abschlieflenden

453 BSG, Urt. v.13.02.1975 — 3 RK 68/73, BSGE 39, 167, 169.

454 BSG, Urt. v. 13.02.1975 — 3 RK 68/73, BSGE 39, 167, 169.

455 BSG, Urt. v.13.02.1975 - 3 RK 68/73, BSGE 39, 167, 170.

456 BSG, Urt. v.13.02.1975 - 3 RK 68/73, BSGE 39, 167, 170.

457 BSG, Urt. v. 13.02.1975 - 3 RK 68/73, BSGE 39, 167, 171.

458 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, SozR Nr.56 zu §182 RVO, besprochen in
dieser Arbeit auf S. 138 ff.
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Leistungskatalog des § 27 Abs.1S.2 SGBV aufgefiihrt ist.*> Die Tatsache,
dass eine medizinische Mafinahme im Rahmen einer wirtschaftlichen Ge-
samtbetrachtung sinnvoll ist, bedingt also keinesfalls zwangsldufig eine
Leistungspflicht. Gleichwohl fiihrt die Aussicht, mit geringem wirtschaftli-
chem Aufwand drohende Kosten in einer ganz anderen Gréflenordnung
vermeiden zu konnen, dazu, dass die Gewéhr entsprechender MafSnahmen
im Interesse der Versichertengemeinschaft liegt und daher regelmaflig zuge-
billigt wird. Dies zeigt sich auch im Zusammenhang mit der in der Praxis
iblichen Gewdhr vorsorglich verabreichter blutdruck- oder cholesterinsen-
kenden Mittel durch die Krankenkassen.#60

Gleichwohl sind die im Urteil anklingenden Wirtschaftlichkeitserwdgun-
gen speziell auch mit Blick auf die Anwendung risikoadaptierter Praven-
tionsmafinahmen bei den Genetic Healthy Ill im Grundsatz zutreffend.
Allerdings gilt fiir alle vorsorglichen Interventionen: Wire der Schaden
(im Sinne einer Risikorealisierung), der mit einer solchen prophylaktischen
Mafinahme verhindert werden sollte, auch bei natiirlichem Verlauf, also
einer bloflen Passivitit, nicht entstanden, sind die Aufwendungen zum
Zwecke seiner Verhinderung vergeblich gewesen. Das ,Ersticken eines Lei-
dens im Keim“®! ist nur dann die zweifelsfrei glinstigere Option, wenn
tiberhaupt ein Leiden vorhanden war. Gerade die Existenz eines solchen
bereits ,keimenden® und sich potenziell verschlimmernden Leidens un-
terscheidet die Krankheit im asymptomatischen Frithstadium von einem
bloflen Krankheitsrisiko,*6?> wie es bei den Genetic Healthy Ill in Rede
steht. Die Gefahr vergeblicher Aufwendungen ist daher in Bezug auf diese
Personengruppe besonders zu beriicksichtigen und erfordert zwingend die
Ermittlung und den Vergleich aller Handlungsoptionen. Dementsprechend

459 Vgl. etwa SG Kassel, Beschl. v. 01.11.2010 - S 12 KR 34/10 ER, juris, Rn. 29; eindriick-
lich zudem eine Entscheidung des BSG (Urt. v. 24.01.2023 — B 1 KR 7/22 R), gemif3
der die Kosten fiir ein (in Bezug auf die gewiéhlte Indikation nicht zugelassenes
Arzneimittel) in Hohe von 8.753,55 € nicht von der Krankenkasse getragen werden
miissen, obwohl durch die Behandlung eine drohende lebenslange Behinderung
eines ungeborenen Kindes — die mit wesentlich hoheren Kosten einhergegangen
wire — moglicherweise hitte verhindert werden kénnen, dazu Huster/Wiese, Ge-
sundheitsrecht.blog Nr. 19, 2023 und Huster/ Wiese, VSSAR 2023, 273 f.

460 S. dazu bereits S. 133 ff.

461 Zur Herkunft der Formulierung s. BSG, Urt. v. 23.02.1973 — 3 RK 82/72, juris,
Rn. 20, SozR Nr. 56 zu § 182 RVO.

462 Die Notwendigkeit zur Differenzierung zwischen Krankheiten im Frithstadium und
lediglich drohenden Krankheiten betont auch Schmidt, in: Peters (Begr.), Handbuch
der Krankenversicherung, SGB V, Bd. I, § 27, Rn. 88a.
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entfaltet die vom Bundessozialgericht statuierte Forderung, die objektiv
zweckmifliigste der in Frage kommenden Mafinahmen zu ermitteln und
zu gewahren,*% uneingeschriankte Giltigkeit. Gleichwohl muss diese nicht
zwingend die konkret vom Versicherten préferierte oder von einem behan-
delnden Arzt empfohlene Mafinahme sein. Zu unterscheiden ist also auch
bei den Genetic Healthy Il immer zwischen dem allgemeinen Bestehen ei-
nes Krankenbehandlungsanspruchs dem Grunde nach und seiner individu-
ellen inhaltlichen Ausgestaltung, die mit Blick auf die konkret rechtsfolgen-
seitig zu gewahrenden Leistungen noch einmal einer isolierten Betrachtung
im Rahmen eines damit insgesamt zweistufigen bzw. -schrittigen Leistungs-
zuordnungsverfahrens bedarf.#64

(2) BSG, Urteil vom 24.01.1990

Im Kontext der Genetic Healthy IIl ist noch ein anderer Fall betreffend
die Verordnung von Antikonzeptiva von Bedeutung. Eine Frau erhielt eine
krankheitsbedingt notwendige medikamenttse Therapie, die allerdings als
Nebenwirkung die Gefahr einer schweren Schadigung der Leibesfrucht be-
griindete, weswegen sie eine Kosteniibernahme fiir empfangnisverhiitende
Mittel durch ihre Krankenkasse begehrte.#%> Das Gericht sah die (drohen-
de) embryonale Schadigung als (drohende) Gesundheitsbeeintrachtigung
bzw. Krankheit der Frau an, die mittelbar durch die Einnahme von Anti-
konzeptiva verhindert werden kann, und stellte bei der Frage nach der
krankheitsbekdmpfenden Wirkung des Mittels auf das gesundheitliche Ge-
samtbild ab.46¢

Dass die Gefahr der embryonalen Schiddigung als zu erwartende Ge-
sundheitsstérung der Mutter angesehen wurde, obwohl die Schwanger-
schaft als zusitzliche Bedingung dazwischen liegt, ist mit Blick auf die
Genetic Healthy Il von hoher Relevanz. Denn es ldsst sich daraus schluss-
folgern, dass der Gefahr trotz fehlender Unmittelbarkeit und dem notwen-
digen Eintritt weiterer Faktoren (vorliegend der Schwangerschaft) bereits
Krankheitswert zukommen kann. Ein Risiko als Krankheit einzuordnen,
ist also auch dann mdoglich, wenn seine Realisierung nicht nur bei natiirli-
chem Fortlauf der Dinge eintritt, sondern von der Mitwirkung Dritter oder

463 BSG, Urt. v.13.02.1975 - 3 RK 68/73, BSGE 39, 167, 171.
464 Dazu ausfuhrlich auf S. 282.

465 BSG, Urt. v. 24.01.1990 - 3 RK 18/88, BSGE 66, 163, 164.
466 BSG, Urt. v. 24.01.1990 - 3 RK 18/88, BSGE 66, 163, 165.
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von ganz bestimmten Bedingungen bzw. Umstdnden abhéngt. Dies ist vor
allem der Fall bei Mutationen in Tumorsuppressorgenen, die erst dann eine
Krankheitsmanifestation zur Folge haben, wenn das zweite (zunichst intak-
te) Allel des Gens auch noch seine Funktion verliert. Die Inaktivierung
des zweiten Allels ist damit vergleichbar mit der Schwangerschaft, denn bei
beiden handelt es sich um ein nicht nur unwesentliches, zusétzliches und
durchaus von anderen Faktoren beeinflusstes Ereignis, dessen Eintritt not-
wendige Bedingung hinsichtlich der Realisierung der sich abzeichnenden
Krankheitsgefahr ist.

cc) Kryokonservierung

Aufschlussreich im Zusammenhang mit den Genetic Healthy IIl ist fer-
ner eine Entscheidung des Bundessozialgerichts zur Kryokonservierung.
Hierbei handelt es sich um das Einfrieren von Keimzellen (Eizellen oder
Samenzellen) bzw. Keimzellgewebe (aus den Eierstocken oder Hoden) in
Stickstoff, etwa um Personen, die eine keimzellschddigende Therapie beno-
tigen, die Option zu erhalten, Kinder zu bekommen.*” Zu klaren war, ob
die Krankenversicherung die Kosten fiir die Entnahme und Kryokonservie-
rung von Eijerstockgewebe zu ibernehmen hat, um durch eine spitere Re-
implantation die Fertilitdt der Versicherten zumindest teilweise zu erhalten,
da die krankheitsbedingt notwendige Chemotherapie mit einer 90%igen
Wahrscheinlichkeit einherging, dass nach ihr nie mehr ein Eisprung statt-
finden wiirde.#8 Die Betroffene stiitzte ihren Anspruch auf § 27 Abs.1 S.1
und 4%%° SGBV und sah die Leistung als origindre und notwendige Kran-
kenbehandlung der (schliefllich auch eingetretenen, zum Behandlungszeit-
punkt allerdings lediglich drohenden) Unfruchtbarkeit durch Wiederher-
stellung der Empfangnisfahigkeit bzw. Linderung der Krankheitsfolgen und
argumentierte, diese Mafinahme entspreche der als Krankenbehandlungs-

467 Gemeinsamer Bundesausschuss, Kryokonservierung, https://www.g-ba.de/themen/
methodenbewertung/ambulant/kryokonservierung-von-ei-und-samenzellen/.

468 BSG, Urt. v.17.02.2010 - B 1 KR 10/09 R, juris, Rn. 2, SozR 4-2500 § 27 Nr.18, SozR
4-2500 § 27a Nr. 10.

469 §27 Abs.1 S.4 SGBV in der damals geltenden Fassung lautete: ,Zur Krankenbe-
handlung gehéren auch Leistungen zur Herstellung der Zeugungs- oder Empfang-
nisfahigkeit, wenn diese Fahigkeit nicht vorhanden war oder durch Krankheit oder
wegen einer durch Krankheit erforderlichen Sterilisation verlorengegangen war.
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leistung anerkannten préoperativen Eigenblutspende und -einlagerung.#’
Nach Auffassung des Bundessozialgerichts ist es fiir die Annahme einer
Krankheit im konkreten Fall ausreichend, wenn aufgrund der vorhandenen
Krebserkrankung der Versicherten und der Behandlungsfolgen eine unmit-
telbare, konkrete Gefahr des Verlustes der Empfangnisfahigkeit bestanden
habe, da Krankheit nicht nur die bereits eingetretene, sondern auch die
infolge der Therapie drohende Empfingnisunfahigkeit sei.*’! Wenn eine
Krankheit zwangslaufig oder zumindest mit hoher Wahrscheinlichkeit wei-
tere Erkrankungen nach sich ziehe, so stellten dem entgegenwirkende
und auf eine Verschlechterungsvermeidung gerichtete medizinische Maf3-
nahmen eine Behandlung der Grundkrankheit und damit eine Krankenbe-
handlung dar.4”

Der Anspruch von gesetzlich Krankenversicherten auf eine Kryokonser-
vierung steht mittlerweile im Gesetz, und zwar auflerhalb des Krankenbe-
handlungsanspruchs: Er wurde in § 27a Abs. 4 SGB V normiert und ist im
Detail in einer Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses geregelt*73.
Nichtsdestotrotz kommt dem Urteil zumindest fiir die Genetic Healthy
Il auch aktuell noch Bedeutung zu. So teilte das Gericht die bereits an
anderer Stelle*’* erdrterte Einschitzung, dass es im Rahmen der Kranken-
behandlung keiner dauerhaften Behebung der Krankheitsursache bedarf,
weswegen auch die prophylaktische Mastektomie eine Leistung im Sinne
von §27 Abs.1 S.1 SGBYV sein kann, obwohl sie nicht direkt an der dem
Risiko zugrundeliegenden Mutation ansetzt und diese auch nicht beseitigt.
Denn wihrend das Landessozialgericht in der vorhergehenden Instanz in
der Kryokonservierung keine Krankenbehandlung sah, weil dadurch die
Empféingnisfahigkeit nicht geheilt werde, betonte das Bundessozialgericht,

470 BSG, Urt. v. 17.02.2010 - B 1 KR 10/09 R, juris, Rn. 5, SozR 4-2500 § 27 Nr. 18, SozR
4-2500 § 27a Nr. 10.

471 BSG, Urt. v. 17.02.2010 - B 1 KR 10/09 R, juris, Rn. 16, SozR 4-2500 § 27 Nr. 18, SozR
4-2500 § 27a Nr. 10.

472 BSG, Urt. v. 17.02.2010 - B 1 KR 10/09 R, juris, Rn. 16, SozR 4-2500 § 27 Nr. 18, SozR
4-2500 § 27a Nr. 10.

473 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Kryokonservierung von
Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische
Mafinahmen wegen keimzellschadigender Therapie (Kryo-RL) in d. Fassung v.
16.07.2020, veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 19.02.2021 B7), zuletzt geén-
dert am 18.08.2022, verdffentlicht im Bundesanzeiger AT 14.11.2022 B2, in Kraft
getreten am 15.11.2022, abrufbar unter https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2970
/2022-08-18_Kryo-RL.pdf (letzter Zugriff: 10.07.2024).

474 S.115ff.
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der Krankenbehandlungsanspruch gemafl § 27 SGBV sei eben nicht auf
Heilung begrenzt.4”>

Dariiber hinaus gibt die Entscheidung auch Hinweise zur Bedeutung
des Kriteriums einer Funktionsbeeintrachtigung, denn zum Zeitpunkt der
Behandlungsvornahme lag eine solche noch nicht vor, da die Unfruchtbar-
keit lediglich einzutreten drohte. Das diesbeziigliche Risiko wurde jedoch
als ausreichend und die Tatsache, dass die Gefahr unmittelbar und konkret
bevorstand, fiir mafigeblich befunden. Im Unterschied zu den Genetic
Healthy Ill war bei der Klagerin aber keine korpereigene Entwicklung,
sondern ein plan- und steuerbares externes Ereignis (die Chemotherapie)
kausal fiir die Realisierung des Risikos. Verglichen mit einer BRCA-Muta-
tionstragerschaft erweist sich das Gefahrenmoment fiir den Verlust der
Empfangnisfahigkeit wohl als zeitlich unmittelbarer.#’¢ Ein zusatzliches
Argument gegen eine direkte Ubertragbarkeit auf die Konstellation der
Genetic Healthy Il ist darin zu sehen, dass mit dem Krebs bereits eine
Grunderkrankung vorlag, die mittelbar (also durch die Therapie) zu dem
Empfangnisverlust als weiterer Erkrankung fiithrt. Dies ist bei den Genetic
Healthy Ill nicht der Fall - schliefilich besteht bei einer bloflen genetischen
Pradisposition gerade keine klassische Grunderkrankung.4””

dd) Fazit: Limitierte Ubertragbarkeit auf die Genetic Healthy 111

In der Rechtsprechung des letzten halben Jahrhunderts lassen sich verein-
zelt Urteile finden, in denen tiber die Eignung von bloflen Krankheitsrisi-
ken zur Auslésung von Krankenbehandlungsanspriichen (positiv) entschie-
den wurde. Die inhaltlich divergenten Konstellationen weisen dabei die
Gemeinsamkeit auf, dass nach Ansicht der Gerichte dem Bestehen kon-
kreter Anhaltspunkte hinsichtlich eines zukiinftig drohenden Krankheitszu-
stands sowie dem Wahrscheinlichkeitsgrad der Schadensrealisierung eine
entscheidende Bedeutung bei der Evaluation zukommt. Stets erforderlich
war eine Prognose hinsichtlich der zukiinftigen Entwicklung, die unter
Einbeziehung verschiedener, insbesondere auch konkret-individueller Fak-

475 Vgl. BSG, Urt. v. 17.02.2010 - B 1 KR 10/09 R, juris, Rn. 2 und 17, SozR 4-2500 § 27
Nr. 18, SozR 4-2500 § 27a Nr. 10.

476 Huster/Harney, MedR 2016, 367, 368.

477 Vgl. auch Meyer/Harney, GuP 2021, 52, 55, die sowohl in der Konstellation des
erblichen als auch des rein familidr bedingten Brustkrebsrisikos davon ausgehen,
dass keine Grunderkrankung vorliegt.
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toren erstellt wurde. Beriicksichtigung fanden zudem auch die Eigenheiten
der konkret begehrten Mafinahme (vor allem Risiken und Kosten) sowie
mogliche Alternativen.

Die Anerkenntnis der Behandlungsbediirftigkeit eines (genetischen) Ri-
sikos zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung widerspricht nichts-
destotrotz dem tragenden Grundsatz des Leistungsrechts, demzufolge prin-
zipiell Krankheiten, und eben nicht Krankheitsrisiken, behandelt werden.
Dass von diesem Grundsatz im Rahmen der oben genannten Fille abge-
wichen wurde, kann nicht negiert werden, aber ebenso wenig, dass die
damit verbundenen Auswirkungen auf das Krankenversicherungsrecht be-
grenzt waren. Schliefflich handelte es sich bei den Verfahren nicht nur in
formeller, sondern auch in inhaltlicher Hinsicht um (bisweilen durchaus
etwas sonderbare) Einzelfallkonstellationen. Anders liegt die Sachlage bei
dem Phinomen der Genetic Healthy Ill, denn mit ihnen tritt eine ginz-
lich neuartige Versichertengruppe auf den Plan: Wenngleich freilich auch
jede Person mit genetischer Pradisposition einen individuellen Einzelfall
darstellt, bilden Betroffene mit derselben Mutation eine homogene Grup-
pe. Sofern ein spezifisches genetisches Risiko als ausreichend fiir einen
Krankenbehandlungsanspruch angesehen wird, miissen alle gegenwirtigen
und zukiinftigen Angehorigen dieser Gruppe aus Griinden der Leistungs-
gerechtigkeit und Gleichbehandlung entsprechende Mafinahmen erhalten
kénnen. Die Anerkenntnis eines solchen Anspruchs ist damit von viel allge-
meinerer und weitreichenderer Bedeutung fiir das Recht der Gesetzlichen
Krankenversicherung als etwa die Anerkenntnis einer prophylaktischen
zahndrztlichen Behandlung infolge einer Kieferanomalie, die in dieser kon-
kreten Ausbildung selten bis nie mehr bei anderen Personen auftreten wird
und sich auch nicht in vergleichbarer Weise zu einer fest definierbaren und
dauerhaft relevanten Ubergruppe von Versicherten abstrahieren lasst.

Dabei bleibt insbesondere zu bedenken, dass die Anzahl von Personen,
die bereits vor dem eigentlichen Ausbruch einer Erkrankung einen Bedarf
an einer besonderen prophylaktischen Behandlung bzw. risikoadaptierter
medizinischer Versorgung haben, aufgrund der stetigen Fortschritte im
Bereich der genetischen Risikodiagnostik perspektivisch weiter ansteigen
wird.?”8 Dementsprechend darf die Anerkenntnis eines Behandlungsbe-
darfs oder einer Krankheitszuschreibung aufgrund eines mutationsbeding-
ten Risikos nicht als eine blofle Fortfithrung der bisherigen Judikatur zur
Anspruchsbegriindung bei Risiken gesehen werden. Vielmehr bedarf die

478 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 11.

151



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Dritter Teil: Genetic Healthy Ill und Risikoadaptierte Prdavention

herausragende Bedeutung der damit verbundenen Grundsatzfragen ange-
sichts der (gegenwirtigen wie zukiinftigen) gendiagnostischen und auch
ganz allgemein molekulardiagnostischen Mdglichkeiten einer gesonderten
Beriicksichtigung.

g) Prophylaktische Mastektomien in Rechtsprechung und Literatur

Auch die Konstellation, dass eine prophylaktische Operation bei einer ge-
sunden Person wegen ihres erhohten Erkrankungsrisikos auf Grundlage
eines Krankenbehandlungsanspruchs vorgenommen werden soll, wurde in
der Rechtsprechung und Literatur bereits diskutiert — konkret im Zusam-
menhang mit der prophylaktischen Mastektomie wegen eines erhchten
Brustkrebsrisikos.

aa) Entscheidungen der Sozialgerichte

Uber den Krankheitswert eines mutationsbedingt hohen Brustkrebsrisikos
wurde vor den Sozialgerichten soweit ersichtlich zwar noch nicht verhan-
delt, wohl aber dartiber, ob die Kosten fiir eine prophylaktische Mastekto-
mie aufgrund eines erhhten Brustkrebsrisikos, dem keine nachgewiesene
genetische Ursache zugrunde liegt, von den Gesetzlichen Krankenkassen
ibernommen werden miissen.

(1) SG Karlsruhe, Urteil vom 22.06.2017

In einem Fall hatte die Kldgerin bereits ein Mammakarzinom in der rech-
ten, im Verlaufe der Therapie entfernten Brust und begehrte wenig spater
eine prophylaktische Mastektomie der linken Brust aufgrund ihres erh6h-
ten Risikos, welches ihr drztlicherseits insbesondere mit Blick auf das junge
Erkrankungsalter attestiert wurde; ein Gentest auf eine BRCA-Mutation
fiel jedoch negativ aus.*’® Somit war die Versicherte zwar von einem erhoh-
ten Risiko betroffen, aber kein Genetic Healthy 111,480 sodass die Entschei-
dung nicht direkt auf die Behandlung von Personen mit nachgewiesener

479 SG Karlsruhe, Urt. v. 22.06.2017 - S 14 KR 3991/16, juris, Rn. 1ff. = GesR 2017, 598,
598f.
480 Vgl. zur hier zugrunde gelegten Definition noch einmal S. 33.
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(Hoch-)Risikomutation {ibertragbar ist, gleichwohl aber relevante Anhalts-
punkte in Bezug auf diese zu enthalten verspricht.

Das Gericht verneinte den Anspruch, da es die prophylaktische Mastek-
tomie als neue Behandlungsmethode wertete, die eine Empfehlung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses gemiaf3 § 137c Abs.1 SGBV erfordere, {iber
deren Fehlen auch die Grundsdtze zum Systemversagen oder Seltenheits-
fall sowie eine grundrechtsorientierte Auslegung nicht hinweghelfen kénn-
ten.*8! Dieser Beurteilung ldsst sich allerdings entgegengehalten, dass es
zweifelhaft ist, ob die prophylaktische Mastektomie {iberhaupt eine ,neue®
Behandlungsmethode darstellt und den hohen Anforderungen evidenzba-
sierter Methodenbewertung unterliegt, und dass es §137c Abs.3 SGBV
ohnehin gentige lasst, wenn sie das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bietet.*32 Obwohl also die Frage, ob ein Krankheitsrisiko
eine Krankheit darstellt, im konkreten Fall nicht entscheidungserheblich
war, erorterte das Gericht einige hierfiir relevante Aspekte indirekt im Zu-
sammenhang mit der grundrechtsorientierten Auslegung der Anspruchs-
normen: Es hielt eine solche fiir nicht angezeigt, da keine lebensbedrohli-
che oder regelmiflig todlich verlaufende oder zumindest damit wertungs-
mafig vergleichbare Erkrankung?*®? vorliege, sondern nur ein blofies Risiko,
das gerade keinen Krankheitswert habe.*3* Die potenzielle Krankheitswer-
tigkeit eines Risikos wurde ungeachtet der Vielzahl von diesbeziiglichen
Entscheidungen des Bundessozialgerichts*®> weder bejaht noch tiberhaupt
diskutiert. Zudem wies das Gericht darauf hin, dass allgemeine und dem
medizinischen Stand entsprechende Untersuchungsmethoden (Risikopra-
ventionsuntersuchungen) zur Verfiigung stinden*%, was die Schlussfolge-
rung nahelegt, dass es eine ausreichende medizinische Versorgung der
Risikopatientin auch ohne prophylaktische Mastektomie gewéhrleistet sah.

481 SG Karlsruhe, Urt. v. 22.06.2017 - S 14 KR 3991/16, juris, Rn. 21 ff. = GesR 2017, 598 {.

482 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 18.

483 Zu diesen Voraussetzungen und ihrem Hintergrund s. Stréttchen, Verfassungsrecht-
liche Anspriiche auf konkrete medizinische Leistungen, S. 260 ff.

484 SG Karlsruhe, Urt. v. 22.06.2017 - S 14 KR 3991/16, juris, Rn. 24 = GesR 2017, 598,
599f.

485 S. dazu insbesondere die auf S.137 ff. vorgestellten Entscheidungen.

486 SG Karlsruhe, Urt. v. 22.06.2017 - S 14 KR 3991/16, juris, Rn. 26 = GesR 2017, 598,
600.
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(2) LSG Niedersachsen-Bremen, Beschluss vom 04.09.2019

Auch in einem anderen Urteil wurde einer gesetzlich versicherten Risiko-
patientin die Kosteniibernahme fiir eine (beidseitige) prophylaktische Mas-
tektomie mit anschliefender Rekonstruktion wegen des fehlenden Nach-
weises einer Genmutation versagt, obwohl sie vortrug, dass die Mafinahme
aus verschiedenen Griinden indiziert sei: Sie verwies auf die gehiufte
Ausbildung (gutartiger) Zysten und Tumoren, das infolge der Brustgewe-
bedichte erhohte Malignomrisiko und die schlechte Erkennbarkeit der
Tumorentwicklung sowie auf den damit einhergehenden psychischen Lei-
densdruck und die sie belastende Krebsangst.*”

Das zuerst mit der Sache befasste Sozialgericht Stade verneinte das Vor-
liegen einer Krankheit im sozialversicherungsrechtlichen Sinne und sah in
der begehrten Mafinahme einen nicht indizierten Eingriff in einen gesun-
den Korper; es argumentierte, der Bildung von Zysten und Tumoren sei
vorrangig mit (intensivierten) Kontrolluntersuchungen zu begegnen und
infolge der Angstzustinde kdme ein Anspruch auf Psychotherapie oder
auf entsprechende Medikamente in Betracht.*®® Auch nach Ansicht des
anschlieflend entscheidenden Landessozialgerichts Niedersachsen-Bremen
vermochte der Zustand der Betroffenen zwar einen besonderen Kontroll-
und Uberwachungsbedarf zu begriinden, allerdings keine Operationsindi-
kation, wobei das Gericht in diesem Zusammenhang das Fehlen einer
BRCA-Mutation betonte.*®® Der zum Ausdruck kommenden Auffassung
des Gerichts, dass der medizinisch-wissenschaftliche Erkenntnisstand es
aktuell nicht zuldsst, das fiir eine prophylaktische Mastektomie erforderli-
che Erkrankungsrisiko anders als durch eine erwiesenermaflen krankheits-
assoziierte Genmutation zu belegen - insbesondere nicht allein durch den
Verweis auf eine familidre Hiufung —,*° ist zuzustimmen. Denn dem Vor-
liegen einer genetischen Pradisposition kommt eine besondere Bedeutung
zu, sowohl bei der medizinischen Indikationsstellung als auch bei der Zuer-
kennung eines krankheitswertigen Zustands.

487 LSG Niedersachsen-Bremen, Beschl. v. 04.09.2019 - L 16 KR 73/19, juris, Rn. 1 ff.
488 LSG Niedersachsen-Bremen, Beschl. v. 04.09.2019 - L 16 KR 73/19, juris, Rn. 11.

489 LSG Niedersachsen-Bremen, Beschl. v. 04.09.2019 - L 16 KR 73/19, juris, Rn. 27.
490 Meier/Harney, GuP 2021, 52, 55.
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(3) SG Kassel, Beschluss vom 01.11.2020

Ebenso zeugt der Fall einer Frau, die an massiven zystischen Verdnderun-
gen und dauerhaften Schmerzen in beiden Briisten sowie weiteren Sym-
ptomen (unter anderem am Austritt blutigen Sekrets aus der Brustwarze)
litt, mehrere Falle von Brustkrebs in der Familie vorweisen konnte, sich
durch den Krankheitsverlauf seelisch stark beeintrachtigt zeigte und daher
im einstweiligen Anordnungsverfahren die Versorgung mit einer prophy-
laktischen Mastektomie mit sofortigem Wiederaufbau begehrte,*! von den
hohen rechtlichen Anforderungen an eine solche MafSnahme: Das Gericht
betonte den Charakter einer prophylaktischen Mastektomie als Ultima Ra-
tio, welche nur im Rahmen eines leitlinienkonformen Vorgehens und damit
unter Umstdnden erst nach einem entsprechenden Gentest in Betracht
kdme,*? den die Betroffene (noch) nicht gemacht hatte. IThr Antrag wurde
dementsprechend abgelehnt und sie erhielt den Rat, sich zunichst an ein
interdisziplindres, spezialisiertes Brustzentrum zu wenden.*%?

(4) LSG Bayern, Urteil vom 04.06.2020

Vor dem Bayerischen Landessozialgericht wurde verhandelt, ob eine pro-
phylaktische Mastektomie mit anschlieflender Rekonstruktion auch dann
zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung beansprucht werden kann,
wenn in der Familie der Versicherten eine Hdufung von Brustkrebsfallen zu
verzeichnen ist, aber die DNA der Anspruchstellerin keine eindeutig patho-
gene Veranderung enthilt.*** Zwar lagen im BRCA2-Gen einige Auffillig-
keiten vor, aber es lief$ sich nicht sicher sagen, welche Auswirkungen diese
auf die Entstehung von Brustkrebs haben,*> und in Ermangelung einer
eindeutig krankheitsverursachenden Veranderung lehnte die Krankenkasse
die Kosteniibernahme ab*%°. Auch das Gericht mafl diesem Umstand bei
der Beurteilung, ob das Risiko bereits Krankheitswert hatte, Bedeutung
zu und hielt die prophylaktische Operation nach einer umfassenden Aus-
einandersetzung mit der bisherigen Rechtsprechung zum ,,Brustkrebsrisiko

491 SG Kassel, Beschl. v. 01.11.2010 - S 12 KR 34/10 ER, juris, Rn. 1f. = NZS 2020, 815.
492 SG Kassel, Beschl. v. 01.11.2010 — S 12 KR 34/10 ER, juris, Rn. 27, 35.

493 SG Kassel, Beschl. v. 01.11.2010 - S 12 KR 34/10 ER, juris, Rn. 26, 35.

494 LSG Bayern, Urt. v. 4.06.2020 - L 20 KR 419/19, juris, Rn. 1ff. = NZS 2020, 815.
495 LSG Bayern, Urt. v. 4.06.2020 - L 20 KR 419/19, juris, Rn. 11.

496 LSG Bayern, Urt. v. 4.06.2020 — L 20 KR 419/19, juris, Rn. 17 = NZS 2020, 815.
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als Krankheit“ und den einschldgigen medizinischen Leitlinien fiir nicht
indiziert und nach den Grundsitzen der Ultima-Ratio-Rechtsprechung fiir
nicht gerechtfertigt.#%” Es hat also zundchst auf einer abstrakt-generellen
Ebene hinterfragt, unter welchen Voraussetzungen eine risikoreduzierende
prophylaktische Mastektomie empfohlen wird - eben nur bei BRCA-Muta-
tionstragerinnen - und sodann auf Einzelfallebene die Schlussfolgerung
gezogen, dass es an einer medizinischen Indikation fehle, woran auch eine
auf der konkret-individuellen Behandlungsebene geduflerte Empfehlung
(eines Oberarztes in Bezug auf die Klagerin) nichts dnderte.*® Dass sich
das Gericht mit den medizinischen Leitlinien befasst und an diesen orien-
tiert hat, ist nicht nur begriiflenswert, sondern auch naheliegend, da diese
in gewisser Weise den medizinischen Stand und Konsens abbilden*®°.

bb) BVerwG, Urteil vom 28.09.2017 (,,Fall Prahl®)

Im bereits mehrfach erwahnten ,Fall Prahl“>%0 hat das Bundesverwaltungs-
gericht entschieden, dass das mit einer BRCA-Mutationstragerschaft ver-
bundene Erkrankungsrisiko grundsitzlich eine Krankheit und die prophy-
laktische Mastektomie eine Krankenbehandlung darstellen kann, sofern be-
stimmte Kriterien erfiillt sind. Anders als in dem vorhergehend erwahnten
Urteil des Bayerischen Landessozialgerichts stand bei der Entscheidung des
Bundesverwaltungsgerichts allerdings nicht die medizinische Mafinahme
und konkret die Frage, bei welchem Zustand eine prophylaktische Mastek-
tomie empfohlen wird bzw. indiziert ist, im Fokus, sondern der Zustand
der Betroffenen unter dem Aspekt rechtlicher Begrifflichkeiten — denen von
Krankheit und Erkrankungsrisiko."!

(1) Maf3geblichkeit des (flexiblen) zweigliedrigen Krankheitsbegriffs

Mangels eigenstindigen beihilferechtlichen Krankheitsbegriffs wurde im
Rahmen der Subsumtion auf den Krankheitsbegrift des SGB V abgestellt,
nach dem eine Krankheit einen regelwidrigen Korper- oder Geisteszustand

497 LSG Bayern, Urt. v. 4.06.2020 — L 20 KR 419/19, juris, Rn. 45 ff.
498 Meier/Harney, GuP 2021, 52, 56.

499 Hanten, jurisPR-MedizinR 11/2020 Anm. 2.

500 Zum Sachverhalt s. bereits den ,,Prolog* auf S. 86 ff.

501 Meier/Harney, GuP 2021, 52, 56.
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voraussetzt, der grundsitzlich mit einer Beeintrachtigung korperlicher oder
geistiger Funktionen einherzugehen hat.>°2 An diesem Verstdndnis hielt der
Senat explizit fest und erteilte damit der von der Vorinstanz angestellten
Erwégung, das Merkmal der Funktionsbeeintrachtigung sei (zumindest im
streitgegenstdndlichen Fall) nicht konstitutiv,>? indirekt eine Absage; krank
solle auch weiterhin grundsétzlich nur sein, wer eine kérperliche oder
geistige Funktionsstorung hat.’*4 Da die Mdéglichkeit, die mutationsbedingt
gestorte Genproduktion oder die damit verbundene Storanfilligkeit des
korpereigenen Reparaturmechanismus als Funktionsstorung zu werten,>%
nicht in Betracht gezogen wurde, war die Herleitung eines Krankenbehand-
lungsanspruchs der Mutationstragerin nach der erneuten Statuierung der
Notwendigkeit einer Funktionsbeeintrichtigung besonders begriindungsin-
tensiv.

Das Gericht begann damit zu erldutern, dass aufgrund der offenen
Konzeption und Dynamik des Krankheitsbegriffs zumindest sein Wortlaut
einer Bewertung des Krankheitsrisikos als Krankheit nicht entgegenstiin-
de.>%¢ Maf3gebliche Bedeutung bei seiner Auslegung maf} es der Systematik,
dem Sinn und Zweck sowie der historischen Entwicklung des Krankheits-
begriffs zu und stellte in diesem Zusammenhang seine Konzeption als
rechtlichen Zweckbegrift mit der Funktion zur Auslésung der Leistungs-
pflicht sowie zur Bestimmung des durch ihn abgedeckten Risikos heraus.>0”
Sodann betonte es, dass auch im Falle einer entstellenden Wirkung oder ei-
nes bloflen Krankheitsverdachts ein Anspruch auf Krankenbehandlung be-
stehen konne.>%8 Inwieweit diese beiden Beispiele allerdings in der Konstel-
lation der Genetic Healthy Ill weiter fithren, ist fraglich: Die Behandlung
einer entstellenden anatomischen Abweichung erfordert zwar tatsachlich
keine Funktionsbeeintrichtigung, allerdings geschieht sie ersichtlich aus
einer Motivation heraus, die auf die Behandlung von Personen mit einer
sunsichtbaren® genetischen Mutation nicht tibertragbar ist.

502 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 73; zum Krankheitsbegrift
s. bereits in dieser Arbeit S. 89 ff.

503 VGH Hessen, Urt. v.10.03.2016 - 1 A 1261/15, juris, Rn. 26.

504 BVerwG, Urt.v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 73; zur Frage der Verzicht-
barkeit des Kriteriums s. bereits in dieser Arbeit S. 109 ff.

505 Vgl. hierzu S.107 ff.

506 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 — 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 73; im Wortlaut zudem
nachzulesen in dieser Arbeit auf S. 126.

507 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 73 f.

508 BVerwG, Urt. v.28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 74.
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(2) Behandlung bei Krankheitsverdacht — ein (un)passender Vergleich?

Auch und insbesondere das Rekurrieren auf die Konstellation des Krank-
heitsverdachts vermag in diesem Zusammenhang kaum zu iiberzeugen.

(a) Kein Krankheitsverdacht bei den Genetic Healthy Il

Zwar kann bereits bei einem Krankheitsverdacht ein Behandlungsanspruch
gegeben sein,>® auch wenn noch keine klassischen Symptome und damit
letztlich Funktionsstdorungen vorhanden sind, allerdings besteht nur eine
eingeschrinkte Vergleichbarkeit zwischen derartigen Konstellationen und
der Situation von gesunden Mutationstragern. Denn ein Krankheitsver-
dacht unterscheidet sich vom (genetischen) Krankheitsrisiko dadurch, dass
bei ihm das Vorliegen einer gegenwirtig bereits bestehenden Krankheit
nicht ausgeschlossen werden kann. Vielmehr liegen sogar Hinweise oder
Indizien fiir eine solche Erkrankung vor, lediglich der Ausschluss oder
die Bestatigung des Verdachtes konnte noch nicht gelingen.”'® Beim Krank-
heitsverdacht ist unklar, ob die betroffene Person gegenwirtig krank ist,
und beim Erkrankungsrisiko, ob sie kiinftig erkranken wird.>"! Die Unsi-
cherheit in der Situation des Krankheitsverdachts betrifft also die Frage, ob
bereits eine manifeste Krankheit besteht, wohingegen diese bei den Healthy
Il definitionsgemafy (noch) nicht vorliegt, sondern lediglich in Zukunft
auszubrechen droht.

Eine Person mit einem Krankheitsverdacht kann zwar weder gesichert
als krank noch gesichert als gesund bezeichnet werden, ist aber kein
Healthy Ill im Sinne der dieser Arbeit zugrunde gelegten Definition,*? da
das Vorliegen einer Krankheit und ihre Diagnostik in der Sache unabhingig
voneinander sind: Wird eine Krankheit diagnostiziert, die nachweislich
schon seit Jahren vorliegt, so war der Betroffene auch vor Jahren schon
krank. Ob zu diesem Zeitpunkt keinerlei Anhaltspunkte fiir eine Krank-
heit vorlagen oder eben bereits einen unbestdtigter Krankheitsverdacht
bestand, ist ohne Einfluss darauf. Bestitigt sich ein Krankheitsverdacht,
war der Betroffene bis zu diesem Zeitpunkt unerkannt krank; kann der

509 Nolte, in: Korner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGBYV, Stand: 01.03.2021, § 27, Rn. 15;
Waltermann, in: Knickrehm/Kreikebohm/Waltermann (Hrsg.), SGBYV, § 27, Rn. 4.

510 Ahnlich Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 166.

511 So auch Bayerisches LSG, Urt. v. 04.06.2020 — L 20 KR 419/19, juris, Rn. 40.

512 Vgl. zu dieser noch einmal S. 33.
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Verdacht ausgerdumt werden, war er die ganze Zeit gesund. Der Unsicher-
heitsfaktor bei der Situation des Krankheitsverdachts betrifft somit keine
Zwischenstufe zwischen den Kategorien gesund und krank, sondern ist rein
diagnostischer Natur. Denn die betroffene Person fillt sicher in eine der
beiden Kategorien — in welche, ist nur (noch) nicht zweifelsfrei geklart.
Die hierfiir notwendigen MafSnahmen und Behandlungen unterfallen der
Kategorie der Krankenbehandlung, sodass der Krankheitsverdacht folglich
zumindest solche Krankenbehandlungsanspriiche auslost, die notwendig
sind, um eine Krankheit zu erkennen und sie dann gegebenenfalls therapie-
ren zu konnen.” Die Abkliarung einer bestehenden Erkrankung steht bei
den Genetic Healthy Ill jedoch gerade nicht in Rede, und Mafinahmen
wie prophylaktische Operationen sind offensichtlich nicht diagnostischer
Natur. Aus dem Umgang mit einem bloflen Krankheitsverdacht extrahierte
Wertungen und Argumente lassen sich somit grundsatzlich nur mit Blick
auf die Bewertung gendiagnostischer Mafinahmen (als Leistung zum Er-
kennen einer Krankheit im Rahmen des Krankenbehandlungsanspruchs)
fruchtbar machen.

(b) Sonderfall: Vorsorgliche Tollwutbehandlung

Allerdings entschied das Bundessozialgericht in einem anderen Fall, dass
ein potenziell mit Tollwut infizierter Versicherter auch schon vor dem
Nachweis der Infektion und vor der Manifestation einer Krankheitssymp-
tomatik einen Heilbehandlungsanspruch hatte: Weil die manifeste Erkran-
kung in der Regel todlich endet und eine Behandlung zum spateren
Zeitpunkt nicht mehr moglich gewesen wire, wurde trotz unbestétigten
Krankheitsverdachts eine Behandlung gewéhrt und somit die Infektions-
wahrscheinlichkeit der ausgebrochenen Erkrankung gleichgestellt, da ein
Abwarten als unverantwortlich erschien”* Kaum negiert werden kann
aber, dass in diesem Fall infolge des unstreitigen Kontakts mit einem
gesichert tollwiitigen Tier ein sehr starkes Indiz fiir die Annahme einer
tatsdchlichen Infektion vorlag, wahrend bei den Genetic Healthy Ill nur
auf Basis statistischer Wahrscheinlichkeiten von einem zukiinftigen Krank-
heitsausbruch auszugehen ist. Der Kontakt zu einem infizierten Tier stellt

513 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 166.
514 Vgl. BSG, Urt. v. 24.07.1985 — 9b RU 36/83, juris, Rn. 11, SozR 5670 Anl. 1 Nr. 3102
Nr. L.
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ein risikobehaftetes Ereignis dar, das den dringenden Verdacht auf eine
bereits bestehende Krankheit im Frithstadium (also auf eine asymptomati-
sche Infektion) nahelegt. Eine krankheitsassoziierte genetische Mutation
begriindet aber nur ein lebenszeitlich erhohtes Erkrankungsrisiko und in
gewisser Weise eine Dauergefahr, zu einem unbestimmten Zeitpunkt zu er-
kranken, nicht jedoch den Verdacht auf eine Krankheit selbst — auch nicht
im asymptomatischen Frithstadium. Des Weiteren ldsst sich die Entschei-
dung zur vorsorglichen Krankenbehandlung der potenziell vorliegenden
Tollwutinfektion schon deshalb nicht verallgemeinern, da in einem &hnlich
gelagerten Fall ein Krankheitsverdacht gerade nicht als ausreichend fiir
die Gewihrung von therapeutischen Leistungen angesehen wurde: Ein Ver-
dacht auf eine Quecksilbervergiftung, welche aufgrund der dafiir typischen
Krankheitserscheinungen nahelag, fithrte namlich nicht dazu, dass dem
Versicherten im Rahmen der Krankenbehandlung seine Amalgamfiillungen
(die wegen ihrer Eignung zur Erhohung der Quecksilberkonzentration im
Korper als mogliche Ursache fiir die Beschwerden in Betracht kamen)
entfernt wurden.

(3) Verweis auf die Judikatur zu Krankheitsrisiken

In seiner weiteren Argumentation im ,Fall Prahl® bezog sich das Bundes-
verwaltungsgericht sodann auf mehrere Urteile des Bundessozialgerichts,
die seiner Auffassung nach fiir die Moglichkeit sprechen, ein (genetisches)
Krankheitsrisiko als Krankheit zu begreifen. So verwies es unter ande-
rem auf die bereits an anderer Stelle beleuchteten Fille zur Kryokonser-
vierung®® sowie zur Kieferanomalie®’, um aufzuzeigen, dass zumindest
bei einer bestehenden Grunderkrankung eine Behandlungsbediirftigkeit
bereits unter dem Gesichtspunkt des Verschlimmerungsrisikos oder mogli-
cher weiterer Folgeerkrankungen bejaht werden und in diesen Fallen schon
ein Erkrankungsrisiko die Leistungspflicht auslosen kénne.>'® Anschlieflend

515 S.BSG, Urt. v. 06.10.1999 - B1 KR 13/97 R, BSGE 85, 56 {f.

516 BSG, Urt.v.17.02.2010 - B1 KR 10/09 R, SozR 4-2500 § 27 Nr. 18, SozR 4-2500 § 27a
Nr. 10; in dieser Arbeit auf S. 148 ff. besprochen.

517 BSG, Urt. v. 20.10.1972 - 3 RK 93/71, BSGE 35, 10ff.; in dieser Arbeit auf S.142f.
besprochen.

518 BVerwG, Urt. v.28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 74 f.
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fithrte es die ebenfalls zuvor betrachteten Fille zur Kieferanomalie®® und
zur Verordnung von Antikonzeptiva®? als Beispiele dafiir an, dass eine
Grunderkrankung mit aktueller Funktionsbeeintrichtigung noch nicht ein-
mal zwingend erforderlich sei.>?! Bei allen erwéhnten Entscheidungen iden-
tifizierte es die Gemeinsambkeit, dass eine Krankheit dann vorliegen konne,
wenn aufgrund einer tatsachenbasierten Prognose der kiinftige Eintritt
einer schwerwiegenden Funktionsstérung zu erwarten und eine sofortige
Behandlung wirksam, aber nach Eintritt der Funktionsstérung nicht mehr
moglich oder ungewissen Ausgangs sei und sich daher ein Abwarten des
Eintritts von Funktionsstérungen fiir den Betroffenen als unzumutbar und
fur die Versichertengemeinschaft als unverantwortbar erweist.2> Aufgrund
des beihilferechtlichen Kontexts erging zudem noch ein Hinweis auf eine
andere bundesverwaltungsgerichtliche Entscheidung, im Rahmen derer
ebenfalls die konkrete Gefahr hinsichtlich einer zukiinftigen Krankheit
(gesundheitliches Risiko durch eine neuerliche Schwangerschaft>?3) als aus-
reichend fiir die Annahme einer Krankheit erachtet wurde>24.

(4) Figur des ,krankheitswertigen Krankheitsrisikos®

Aus alledem zog das Bundesverwaltungsgericht hinsichtlich der Frage eines
potenziellen Krankheitswerts des Krankheitsrisikos fiir den konkreten Fall
folgenden Schluss:

»Eine Krankheit im beihilferechtlichen Sinne liegt auch dann vor, wenn
die auf Tatsachen gestiitzte konkrete Gefahr einer schwerwiegenden
Gesundheitsschiddigung besteht und die schiddigenden Folgen, die im
Falle des Ausbruchs der Krankheit eintriten, so schwer sind, dass die
Behandlungsbediirftigkeit bereits vor Realisierung der Gefahr zu bejahen
ist, weil der betreffenden Person bei wertender Gesamtbetrachtung nicht

519 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, SozR Nr. 56 zu § 182 RVO in dieser Arbeit auf
S. 138 ff. besprochen.

520 BSG, Urt. v. 13.02.1975 - 3 RK 68/73, BSGE 39, 167 ff. in dieser Arbeit auf S. 144 ff.
besprochen.

521 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 75.

522 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 76.

523 BVerwG, Urt. v. 24.02.1982 - 6 C 8.77, BVerwGE 65, 87 ff.

524 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 76.
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zuzumuten ist, dem Geschehen seinen Lauf zu lassen und sich auf die
Inanspruchnahme von Fritherkennungsmafinahmen zu beschranken.*?>

Dieses Ergebnis korreliert mit den bereits getroffenen Feststellungen, wel-
che allgemeinen Anforderungen iiblicherweise an die Gleichbehandlung
von Risiko und Realisierung gestellt werden>?¢: Mafigeblich ist die auf
konkreten Tatsachen beruhende erhdhte Wahrscheinlichkeit hinsichtlich
des Eintritts eines (erheblichen) Schadens sowie die Unzumutbarkeit blo-
Ber Passivitdt trotz Kenntnis dieses Umstands und trotz bestehender Hand-
lungsoptionen. Speziell auf den Sonderfall der genetischen Disposition be-
zogen statuierte das Gericht zuletzt noch einmal explizit, dass gerade kein
allein aus der Genmutation resultierender regelwidriger Korperzustand
anzunehmen sei, sondern dieser aus dem signifikanten Brustkrebsrisiko
folge.?” Die Beschreibung eines entsprechenden Risikos als ,krankheits-
wertiges Risiko“?8 erscheint sachgerecht, denn sie zeigt, dass eigentlich
keine Krankheit, sondern nur ein Risiko vorliegt, und steht damit zumin-
dest begrifflich einer vollstaindigen Nivellierung der Unterschiede entgegen.
Gleichzeitig wird dem Krankheitsrisiko infolge einer normativen Wertung
in gewissen Fillen das Attribut der Krankheitswertigkeit zugeschrieben,
wodurch bei seinem Vorliegen dieselben Rechtsfolgen wie bei einer tatsach-
lichen Krankheit ausgelost werden kénnen.

An die Feststellung der grundsitzlichen Moglichkeit, einem (genetisch
bedingten) Krankheitsrisiko Krankheitswert im Rechtssinne beizumessen,
schliefit sich die Frage an, welche Voraussetzungen dafiir im Einzelfall
erfiillt sein miissen. Denn die nach Auffassung des Bundesverwaltungsge-
richts erforderliche wertende Gesamtbetrachtung lasst Raum fiir denkbar
viele potenziell beriicksichtigungsfahige oder sogar -pflichtige Aspekte, von
denen einige direkt durch das Gericht naher ausgefiihrt wurden. Beispiels-
weise stellte es klar, dass nicht nur das statistische Lebenszeitrisiko (als
Wahrscheinlichkeit, in der iiblichen Lebensspanne an Brustkrebs zu er-
kranken) einer Beachtung bediirfe, sondern auch die individuellen Verhilt-
nisse, also das Risiko, dass die Erkrankung binnen eines iiberschaubaren
Zeitraums ausbricht, in den Blick zu nehmen seien.5?° Es bestiinde die Not-

525 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 76.

526 Auch in anderen Rechtsbereichen, s. dazu S.130 ff.

527 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 76.

528 Diesen Begriff nutzt etwa Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception,
S.199, 202.

529 BVerwg, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 77.
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wendigkeit, die Erkrankungszeitpunkte der Verwandten zu ermitteln und
zu priifen, ob sich der Krankheitsausbruch einer bestimmten Altersspanne
zuordnen lésst, zu der dann unter Umstédnden noch ein Sicherheitsabstand
hinzugefiigt werden miisse.>*

Mit der Aufstellung dieser Anforderungen trug das Gericht der Tatsache
Rechnung, dass eine seridse Beurteilung des Risikos nicht allein anhand
des bloflen Mutationsnachweises unter Hinzuziehung statistischer Daten
erfolgen kann, sondern die Miteinbeziehung der individuellen Umstédnde,
Besonderheiten und Charakteristika des Einzelfalls unabdingbar ist. Damit
sieht es richtigerweise konkrete patientenrelevante Eckpunkte anstelle von
bloflen Laborwerten als entscheidend an.>®! Allgemein kime dem Erkran-
kungsrisiko ,umso eher Krankheitswert zu, je zeitndher nach den Verhalt-
nissen des Einzelfalls die Erkrankung selbst zu erwarten ist oder je weniger
sensitiv Fritherkennungsmafinahmen bzw. je geringer oder weniger verldss-
lich die Heilungschancen einzuschitzen sind®, sodass im konkreten Fall
auch die Existenz und Sensitivitit von Brustkrebs-Fritherkennungsmaf3-
nahmen gerade mit Blick auf die Heilungschancen bei diagnostizierter Er-
krankung zu untersuchen und in die Gesamtbetrachtung miteinzubeziehen
seien.”*? Die Wertungen, die das Bundesverwaltungsgericht im Rahmen der
Gesamtabwigung fiir mafigeblich hielt, entsprechen damit prinzipiell den-
jenigen des Bundessozialgerichts im Zusammenhang mit der mittelbaren
Krankenbehandlung.>%

(5) Bedeutung des Verfahrens(ausgangs)

Da die fiir die Gesamtabwigung erforderlichen tatsachlichen Feststellun-
gen nach Ansicht des Bundesverwaltungsgericht durch die Vorinstanzen
nicht hinreichend getroffen worden waren, verwies es die Sache zur weite-
ren Sachaufkldrung zuriick.>3* Der Hessische Verwaltungsgerichtshof setzte
sodann die Parteien dariiber in Kenntnis, dass zur Klarung der aufgeworfe-
nen Fragen die Einholung weiterer Sachverstdndigengutachten erforderlich
und unter diesem Gesichtspunkt eine vergleichsweise Erledigung anzuraten

530 BVerwG, Urt. v.28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 77.

531 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 169.
532 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 77.

533  Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 172.
534 BVerwG, Urt.v. 28.09.2017 — 5 C 10/16, juris, Rn. 19.
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sei, worauthin die Beihilfe ohne Prdjudiz einen Teil der begehrten Kosten
tibernahm.>%

Letztlich wurde also kein Urteil gesprochen, was nicht nur aus Sicht
anderer BRCA-Mutationstragerinnen, sondern auch mit Blick auf die unbe-
friedigend unklare rechtliche Gesamtsituation bedauerlich erscheint. Denn
von der hochstrichterlichen Entscheidung wurde nichts Geringeres erwar-
tet als eine grundsitzliche Kldrung der Frage, welchen Rechtsanspruch
diejenigen Frauen haben, die mit einem genetisch bedingten Brustkrebsrisi-
ko leben miissen.>*¢ Dies gilt insbesondere deshalb, weil dem ,,Fall Prahl“
mangels eigenstdndigen beihilferechtlichen Krankheitsbegriffs und der da-
raus resultierenden Zugrundelegung des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs
des SGB V nicht nur fiir die Frage nach der Stellung genetischer Risikopati-
enten im Beihilferecht Bedeutung zukommt, sondern weil er auch fiir das
Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung richtungsweisend ist: So wie
sich mit der vom Gericht vorgebrachten Argumentation ein Anspruch auf
Beihilfegewdhrung gemafl § 6 Abs.1 HBeihVO herleiten ldsst, kann auch
ein Anspruch auf Krankenbehandlung gemiaf3 § 27 Abs.1S.1SGBV begriin-
det werden, denn in beiden Fillen stellt die Krankheit das notwendige und
faktisch inhaltsgleiche Tatbestandsmerkmal dar, welches nach Auffassung
des Bundesverwaltungsgerichts unter Umstanden auch bereits in Gestalt
eines genetisches Erkrankungsrisikos vorliegen kann.

cc) Erwagungen von Hauck

Hauck veréffentlichte bereits zwei duflerst lesenswerte Publikationen zur
Frage, ob und wann ein Erkrankungsrisiko eine Krankheit darstellen kann
- 2016 zunéchst auf das Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung bezo-
gen>¥ und 2019 erweitert um die beihilferechtliche Perspektive338. Im Recht
der Gesetzlichen Krankenversicherung beurteilt auch Hauck die lege artis
im Krankenhaus erfolgende Mastektomie als einen Eingriff, der nach dem
Regelungssystem des SGB V nur als Leistung der Krankenbehandlung (§ 27

535 Plagemann, GuP 2019, 96, 97.

536 Diese Erwartung wurde bereits in Bezug auf das damals noch ausstehende Ur-
teil des Hessischen Verwaltungsgerichtshofs gedufSert, s. Haarhoff, Gendiagnostik,
Brustkrebs und die Folgen, taz, Art. v. 23.09.2015, https://taz.de/Gendiagnostik-Bru
stkrebs-und-die-Folgen/!5231331/.

537 Hauck, NJW 2016, 2695 ff.

538 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157 ff.
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Abs.1S.1SGB V) erfolgen kann und das Vorliegen einer Krankheit voraus-
setzt.3? In diesem Zusammenhang verweist er auf andere Konstellationen,
in denen die Rechtsprechung eine Leistungspflicht bereits bei einem blofien
Krankheitsrisiko bejahte; unter anderem zieht er die Entscheidungen zur
Kryokonservierung®¥, zu den Kiefer- bzw. Zahnanomalien®¥! sowie den
Antikonzeptiva®*? heran.>*3 Weiterhin stellt er auf die im Tollwut-Fall>*4
gerichtlich bestdtigte Eignung eines blofien asymptomatischen Krankheits-
verdachtes, Behandlungsanspriiche auszuldsen, ab.’*> Die Argumentation
entspricht insoweit derjenigen, die auch das Bundesverwaltungsgericht im
»Fall Prahl® wihlte, um darzulegen, dass Krankheitsrisiken bereits vor dem
Auftreten des Phanomens der Genetic Healthy Ill bzw. vor der genetischen
Risikodiagnostik bisweilen Krankheitswert im Rechtssinne beigemessen
wurde.

Explizit geht Hauck auf die besonderen Probleme ein, die aus der Tat-
sache resultieren, dass bei der prophylaktischen Mastektomie in gesunde
Organsysteme eingegriffen wird, was nach der Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts zur mittelbaren Krankenbehandlung einer besonderen
Rechtfertigung bedarf.>4¢ Als Ultima Ratio kidme sie (nur) dann in Betracht,
wenn keine Alternativen bestiinden, die dasselbe Ziel mit vergleichbarer
Wahrscheinlichkeit bei geringerer Schadigung erreichen kénnen.>*” Unter
Verweis auf den Mangel anderer therapeutischer Wege sowie einer etwai-
gen Unzumutbarkeit der Beschrankung auf blofSe Kontrolluntersuchungen
in Abhéngigkeit vom individuellen Risiko schlussfolgerte er sodann, dass
dies bei einer BRCA-Mutation durchaus der Fall sein konne.>*® Die damit
verbundene Annahme einer Alternativlosigkeit habe zur Folge, dass seitens
der Risikopatientinnen ein Anspruch auf Krankenbehandlung zur Verhii-

539 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 159.

540 BSG, Urt. v. 17.02.2010 - B 1 KR 10/09 R, SozR 4-2500 § 27 Nr. 18, SozR 4-2500 § 27a
Nr. 10 in dieser Arbeit auf S. 148 ff. besprochen.

541 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, SozR Nr.56 zu § 182 RVO bzw. BSG, Urt. v.
20.10.1972 - 3 RK 93/71, BSGE 35, 10 ff.; in dieser Arbeit auf S. 138 ff. besprochen.

542 BSG, Urt. v. 13.02.1975 - 3 RK 68/73, BSGE 39, 167 ff.; in dieser Arbeit auf S. 144 ff.
besprochen.

543 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S.157, 163 ff.

544 BSG, Urt. v. 24.07.1985 — 9b RU 36/83, SozR 5670 Anl. 1 Nr.3102 Nr.1, s. dazu in
dieser Arbeit S. 159 f.

545 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 167.

546 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 167 f.

547 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 168.

548 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 168.
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tung der Verschlimmerung der Krankheit besteht, der den vorgelagerten
Gentest, die prophylaktische Mastektomie sowie die anschlieflende Rekon-
struktion beinhaltet und auch durch das Wirtschaftlichkeitsgebot nicht
verhindert wird.>*

Zuletzt stellt Hauck klar, dass jenseits der prophylaktischen Mastektomie
bei sehr hohem Risiko mit potenziell tddlichen Folgen auch andere Kon-
stellationen denkbar seien, in denen genetische Mutationen (eventuell im
Zusammenspiel mit weiteren Umstidnden) ein geringeres Risiko mit weni-
ger schwerwiegenden, aber dennoch beachtlichen Folgen begriinden.>>°
Auch in Bezug auf diese Fille sieht er in der bisherigen Rechtsprechung
zum Krankheitsrisiko und -verdacht eine hilfreiche Orientierung: Sie le-
ge zugrunde, dass sich das jeweilige Risiko aus dem Produkt von einem
moglichen Schaden und dessen Eintrittswahrscheinlichkeit ergebe und
auch Risiken unterhalb der Schwelle einer Lebensgefahr eine Krankheit
sein konnten, wenn schwere bzw. bleibende Folgen drohten, die sich mit
einer nur gering beeintrachtigenden Behandlung voraussichtlich abwenden
lieflen und wenn deswegen ein Abwarten der Therapie nicht zumutbar
erschiene.>!

dd) OLG Bamberg, Urteil vom 07.03.2019

Ein zivilrechtliches Urteil jiingeren Datums zeigt, welchen Stellenwert die
Erwiagungen des Bundesverwaltungsgerichts zur Frage des Krankheitswerts
eines (genetischen) Krankheitsrisikos auch auflerhalb eines beihilferechtli-
chen Kontexts einnehmen. Das Oberlandesgericht Bamberg hatte dariiber
zu entscheiden, ob die Kosten fiir eine Mastektomie beider Briiste vollstan-
dig vom Versicherungsumfang einer Krankheitskostenzusatzversicherung
erfasst sind, auch wenn eine Krebsvorstufe bislang nur in einer Brust
vorlag und die Entfernung der anderen, gesunden Brust aufgrund des er-
hohten familidren Risikos prophylaktisch erfolgte.55? Beziiglich der Kosten-
tibernahmepflicht fiir eine Amputation und Rekonstruktion der (noch)
gesunden Brust kam es darauf an, ob (auch) dieser Teil des Eingriffs eine
medizinisch notwendige Heilbehandlung einer Krankheit darstellt.

549 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 168.

550 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 169.

551 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 169.

552 OLG Bamberg, Urt. v. 07.03.2019 - 1 U 110/18, juris, Rn. 1 ff. = GesR 2020, 194, 194 m.
Anm. v. Gerlach.
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Nach Ansicht des Senats erfasst der Krankheitsbegriff in engen Grenzen
auch Konstellationen, in denen noch keine Funktionsstorungen eingetreten
sind, sondern lediglich ein erhebliches und schwerwiegendes Krankheits-
risiko vorliegt; die Besonderheiten der privaten Krankheitskostenversiche-
rung stiinden der insoweit als iberzeugend empfundenen Argumentation
des Bundesverwaltungsgerichts im dhnlich gelagerten ,Fall Prahl® nicht
entgegen.> Zudem nimmt das Gericht unter Verweis auf die Moglichkeit,
die Judikatur des Bundessozialgerichts auch im Bereich des privaten Kran-
kenversicherungsrechts zur Bestimmung des Krankheitsbegriffs heranzu-
ziehen, auf die einschldgigen Urteile Bezug, im Rahmen derer ein Risiko
in der Vergangenheit bereits einen Krankenbehandlungsanspruch ausgeldst
hat.>>* Zusitzlich fithrt es die HIV-Infektion als Beispiel dafiir an, dass
eine Infektion auch im symptomfreien Zustand bereits eine Krankheit sei,
weil die Ubertragung von HIV auch schon vor dem Ausbruch von AIDS
eine Beeintrachtigung der Gesundheit darstelle.> Das Gericht adaptiert
im Ergebnis das sozial- und beihilferechtliche Krankheitsverstdndnis, nach
dem unter bestimmten Voraussetzungen ein Risiko eine Krankheit sein
kann, also auch fiir das private Krankenversicherungsrecht und verlagert
den Krankheitsbegriff zeitlich vor.5%¢ Zuletzt argumentierte es noch mit der
Unzumutbarkeit eines Verweises auf Fritherkennungsmafinahmen und des
Abwartens einer Krebserkrankung, die in der gesunden Brust mit einer
Wahrscheinlichkeit von 9-19 % zu erwarten gewesen wire, und wiirdigte
zudem, dass die Betroffene einer Hochrisikofamilie mit mehreren Brust-
krebsfallen entstammte, wenngleich der Nachweis einer BRCA-Mutation
nicht gefithrt werden konnte.> Im Rahmen seiner Entscheidung beriick-
sichtigte das Gericht ferner die erhebliche personliche Betroffenheit der
Klagerin infolge des krebsbedingten Todes ihrer Mutter und den miterleb-

553 OLG Bamberg, Urt. v. 07.03.2019 - 1 U 110/18, juris, Rn. 17 = GesR 2020, 194, 195 m.
Anm. v. Gerlach.

554 OLG Bamberg, Urt. v. 07.03.2019 - 1 U 110/18, juris, Rn. 22 = GesR 2020, 194, 195 m.
Anm. v. Gerlach.

555 OLG Bamberg, Urt. v. 7.03.2019 - 1 U 110/18, juris, Rn. 23 = GesR 2020, 194, 195 m.
Anm. v. Gerlach.

556 Gerlach, GesR 2020, 194, 198.

557 OLG Bamberg, Urt. v. 7.03.2019 - 1 U 110/18, juris, Rn. 26 ff. = GesR 2020, 194, 196 f.
m. Anm. v. Gerlach.
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ten weiteren Krankheitsfdllen in der Familie, aufgrund derer von einer
besonderen psychischen Belastung bei ihr auszugehen sei.>*8

Die Argumentation des Gerichts iiberzeugt allerdings nicht vollumfang-
lich. Beim Verweis auf den Behandlungsanspruch einer noch asympto-
matischen HIV-Infektion verkennt es den wesensmifligen Unterschied
zwischen einer Krankheit im asymptomatischen Frithstadium und einem
Krankheitsrisiko, denn bei einer nachgewiesenen HIV-Infektion ist die
Existenz der Krankheit gesichert und lediglich ihre symptomatische Aus-
pragung steht noch aus, wahrend bei einem bloflen (Brustkrebs-)Risiko
keine Krankheit vorliegt. Dass es trotz des relativ geringen prozentualen
Risikos fiir eine Brustkrebserkrankung in der bislang gesunden Brust die
Indikation zur prophylaktischen Mastektomie und auch einen Krankenbe-
handlungsanspruch als gegeben ansah, zeigt einmal mehr, wie schwierig
eine transparente und kriterienbasierte Bewertung ist und wie subjektiv sie
unweigerlich erfolgt. Dies betrifft nicht nur die Gewichtung verschiedener
Argumente, sondern auch ihre grundsatzliche Beriicksichtigungsfahigkeit:
Wenngleich die Lebensgeschichte der Betroffenen und ihre dadurch mogli-
cherweise tiberdurchschnittliche Krebsangst in der Sache nachvollziehbar
und bedauerlich ist, handelt es sich um Aspekte, die zwar vom Oberlandes-
gericht Bamberg beriicksichtigt wurden, aber zumindest im Recht der Ge-
setzlichen Krankenversicherung iiblicherweise keine Relevanz haben. Hier
gilt vielmehr, dass Angste und psychische Belastungen nicht geeignet sind,
korperliche Eingriffe zulasten der Krankenversicherung zu begriinden, son-
dern allenfalls Anspriiche auf Psychotherapie auslosen.>

h) Fazit

Anstatt den zweigliedrigen rechtlichen Krankheitsbegriff unmodifiziert auf
die Mutationstragerschaft anzuwenden, ist es alternativ denkbar, einen
Krankenbehandlungsanspruch von Personen mit krankheitsassoziierten
Mutationen mithilfe des Konstrukts eines ,krankheitswertigen Erkran-
kungsrisikos“ zu begriinden und ein genetisches Risiko, wie es bei den
Genetic Healthy Il vorliegt, als ein solches aufzufassen. Die grundsitzliche
Moglichkeit, in bestimmten Fillen von den tradierten Kriterien des Krank-

558 OLG Bamberg, Urt. v. 7.03.2019 - 1 U 110/18, juris, Rn. 26 ff. = GesR 2020, 194, 196
m. Anm. v. Gerlach.
559 Ausfiihrlich dazu S. 170 ff.
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heitsbegriffs abzuweichen oder diese in spezifischen Fallgruppen nicht
respektive in angepasster Form anzuwenden, beruht im Ergebnis sowohl
auf der Auslegungsfahigkeit und Dynamik des rechtlichen Krankheitsbe-
griffs als auch auf seiner Eigenstandigkeit im Sinne einer Unabhangigkeit
von etwaigen medizinischen und allgemeinsprachlichen Bedeutungskonno-
tationen sowie nicht zuletzt auf seiner Beeinflussbarkeit durch normative
Wertungen und seiner Offenheit fiir die Beriicksichtigung hypothetischer
Entwicklungsszenarien. Zwar besteht der Krankenbehandlungsanspruch
grundsitzlich erst ab Beginn der Erkrankung,>®® die Vergangenheit hat
jedoch im Zusammenhang mit vielgestaltigen Sachverhaltskonstellationen
gezeigt, dass auch beim konkreten Drohen einer Krankheit ausnahmsweise
bereits vor ihrem Ausbruch ein Anspruch gemif3 § 27 Abs.1 S.1 SGBV in
Betracht kommen kann.

Unter Bezugnahme auf entsprechende éltere, mehrheitlich sozialgericht-
liche Urteile, die einen Krankenbehandlungsanspruch schon im Vorfeld
der tatsachlichen Krankheitsmanifestation bejahten, kam das Bundesver-
waltungsgericht im ,Fall Prahl“ ebenfalls zu dem Schluss, dass ein geneti-
sches Risiko eine Krankheit (im beihilferechtlichen) Sinne darstellen kann.
Die Begriindung basiert dabei auf einer wertungsméfliigen Betrachtung
des Risikos, Zumutbarkeitserwdgungen und einer umfassenden, einzelfall-
bezogenen Gesamtabwigung, wie sie in dhnlicher Weise auch bereits in
anderen Risikokonstellationen durch das Bundessozialgericht vorgenom-
men wurde. Die Rechtsprechungslinien verlaufen insoweit parallel, und
wenngleich ein derartiger Gleichlauf hinsichtlich der Kernfrage, wann eine
Krankheit vorliegt, fiir die Gesamtrechtsordnung zwar nicht zwingend ist,
erweist er sich mit Blick auf die so vermiedenen Friktionen als positiv.>°!
Auch das Oberlandesgericht Bamberg als Zivilgericht hat die Gedanken
zur Krankheitswertigkeit eines Krankheitsrisikos grundsétzlich fiir den pri-
vatrechtlichen Krankheitsbegriff ibernommen, was vor allem auch deshalb
begriifienswert ist, weil eine unterschiedliche Behandlung des Krankheits-
oder speziell Brustkrebsrisikos in Abhdngigkeit vom Versicherungssystem
nicht vermittelbar®®? und durchaus geeignet wire, die Akzeptanz und das
Vertrauen der Bevolkerung in die Rechtsprechung zu vermindern.

Urséchlich dafiir, dass die Erwédgungen des Bundesverwaltungsgerichts
im ,Fall Prahl” und die mit ihnen korrespondierenden Gedanken von

560 BT-Drs.11/2237, S.170.
561 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 172.
562 So auch Gerlach, GesR 2020, 194, 198.
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Hauck auf eine breite Zustimmung treffen und in vergleichbaren Konstella-
tionen von anderen Gerichten adaptiert wurden, ist nicht zuletzt auch die
Nachvollziehbarkeit des Ergebnisses: Die Zuerkennung eines Anspruchs
auf eine prophylaktische Mastektomie beim Nachweis einer krankheitsasso-
ziierten (Hoch-)Risikomutation oder auch auf vergleichbare Mafinahmen
bei dhnlich hohen Risiken erscheint (sach)gerecht und angemessen. Mit
der Argumentation, ein Krankheitsrisiko konne bereits eine Krankheit im
Rechtssinne darstellen, ldsst sich die leistungsrechtliche Schwierigkeit, dass
die Inanspruchnahme derartiger stationérer, operativer Eingriffe prinzipiell
nur auf Grundlage von § 27 Abs.1S.1SGB V in Betracht kommt, zugunsten
einer addquaten Versorgung der Genetic Healthy Ill iiberwinden. Mit Blick
auf die praktische Anwendung der durch die Literatur und Rechtsprechung
herausgearbeiteten abstrakten Grundsitze zur Krankheitswertigkeit eines
Krankheitsrisikos verbleiben jedoch insbesondere hinsichtlich der Bewer-
tung individueller Risiken und konkreter Leistungsanspriiche noch viele
Unklarheiten. Gleiches gilt hinsichtlich der potenziellen Folgen, die mit
einer Einordnung von Risiken als Krankheit einhergehen.>%3

4. Psychische Belastungen als Krankheit

Abschlielend soll noch untersucht werden, ob neben der Mutation und
dem Krankheitsrisiko eventuell auch die psychische Komponente des Pha-
nomens der (Genetic) Healthy Ill zur Begriindung des Vorliegens einer
Krankheit bzw. eines Krankenbehandlungsanspruchs gemaf3 § 27 Abs.1S.1
SGB V herangezogen werden kann.

a) Krankheitswertigkeit psychischer Folgen

Wenngleich eine ,klassische® korperlich-symptomatische Krankheit bei den
Genetic Healthy Ill nicht vorliegt, ist es durchaus moglich, dass die Kennt-
nis einer genetischen Pradisposition mit erheblichen emotionalen Belas-
tungen einhergeht und den mentalen Gesundheitszustand der betroffenen
Person negativ beeinflusst; sogar depressive Verstimmungen und Angste
kénnen die Folge sein. Derartige Zustinde stellen nicht selten funktionsbe-

563 Ausfihrlich dazu S. 174 ff.
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eintrichtigende und behandlungsbediirftige geistige Regelwidrigkeiten dar
und sind regelmaflig als Krankheit im Rechtssinne einzuordnen.

b) Inhalt des Behandlungsanspruchs

Klérungsbediirftig ist allerdings der Inhalt eines Krankenbehandlungsan-
spruchs aufgrund von Stérungen und Beeintriachtigungen der psychischen
Gesundheit, die aus dem Wissen um ein (mutationsbedingt) erhohtes
Krankheitsrisiko resultieren, insbesondere im Hinblick darauf, ob auch
risikoreduzierende Operationen erfasst sein konnen. Dass sich durch sie
eine Verbesserung des Zustands herbeifiihren ldsst, ist denkbar: Erlangt
eine BRCA-Mutationstrégerin beispielsweise Kenntnis von ihrem hohen
lebenszeitlichen Brustkrebsrisiko und leidet sie infolgedessen an einer star-
ken Krebsangst, konnte diese durchaus mit einer prophylaktischen Mastek-
tomie gelindert oder sogar vollstindig beseitigt werden. Zwar sind die
psychischen Wirkungen von korperlichen Veranderungen schwierig vor-
herzusagen und erlauben keine sichere Erfolgsprognose,®** nichtsdestotrotz
stellt eine risikoreduzierende Operation in gewisser Weise eine mittelbare
Behandlung des regelwidrigen Geisteszustands dar.

Wenngleich die mittelbare Krankenbehandlung grundsitzlich anerkannt
ist,>%> kommt eine Behandlung psychischer Leiden durch korperliche Ein-
griffe auf Kosten der Gesetzlichen Krankenversicherung nach stdndiger
Rechtsprechung allerdings prinzipiell nicht in Betracht.>*® Im Einklang
damit stellte das Landessozialgericht Niedersachsen-Bremen im Fall einer
begehrten prophylaktischen Mastektomie, die unter anderem mit einer
auflergewohnlich hohen Krebsangst begriindet werden sollte, klar, dass
diese nicht geeignet sei, operative Eingriffe zu rechtfertigen, sondern pri-
mir durch einen Psychologen oder Psychiater behandelt werden miisse.>%”
Denn auch wenn sich die Angstzustinde durch den chirurgischen Eingriff

564 SG Kassel, Beschl. v. 01.11.2010 - S 12 KR 34/10 ER, juris, Rn. 31

565 Dazu schon S. 118 ff.

566 St. Rspr., v.A. im Zusammenhang mit kosmetischen Eingriffen, vgl. etwa BSG, Urt.
v. 28.02.2008 - B 1 KR 19/07 R, BSGE 100, 119, 122; BSG, Urt. v. 19.10.2004, BSGE
93, 252, 255 oder BSG, Urt. v. 10.10.1993 - 1 RK 14/92, BSGE 72, 96 ff.; s. auch
Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 47 und 68; Prehn, in:
Berchtold/Huster/Rehborn (Hrsg.), Gesundheitsrecht, § 27, Rn. 31 f.

567 LSG Niedersachsen-Bremen, Beschl. v. 04.09.2019 - L 16 KR 73/19, juris, Rn. 27 f.
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kurzfristig beheben lieflen, sei eine nachhaltige, kausale Therapie nur auf
psychotherapeutischem Wege moglich.>68

5. Ergebnis

Die Begriindung eines Krankenbehandlungsanspruchs bei den Genetic He-
althy IIl, insbesondere in Gestalt prophylaktischer operativer Risikoreduk-
tionsmafinahmen, ist mit erheblichen Schwierigkeiten verbunden. Denn
vor dem bei dieser Personengruppe per definitionem lediglich drohenden
Krankheitsausbruch besteht keine Méglichkeit, den Leistungsanspruch mit
einer klassischen korperlichen Symptomatik zu begriinden, und auch et-
waige geistige Regelwidrigkeiten wie Angstzustinde oder Depressionen we-
gen einer bekannten Pradisposition sind nicht geeignet, rechtsfolgenseitig
einen Anspruch auf einen korperlichen Eingriff auszulésen.

Hinsichtlich der Frage, ob alternativ dazu die Mutation bzw. das Risi-
ko eine Krankheit im Rechtssinne darstellen kann, erscheinen bei nahe-
zu jedem einzelnen Kriterium des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs unter-
schiedliche Auslegungsweisen und Auffassungen vertretbar, sodass nicht
nur die moglichen Begriindungsansitze divergieren, sondern auch vollig
gegensatzliche Endergebnisse gleichermaflen nachvollziehbar hergeleitet
werden konnen. Der Standpunkt, ein genetisches Krankheitsrisiko kén-
ne keine Krankheit im Rechtssinne sein, ldsst sich mit unterschiedlichen
Argumenten verteidigen: Zum einen unter Verweis darauf, dass eine ge-
netische Mutation keine korperliche, sondern eben eine rein genetische
Regelwidrigkeit darstellt und zum anderen damit, dass das Kriterium der
Funktionsbeeintrachtigung prinzipiell konstitutiv ist und eine Verzichtbar-
keit allenfalls bei asymptomatischen Erkrankungen im Frithstadium in Be-
tracht kommt, nicht aber bei reinen Krankheitsrisiken. Allerdings spricht
insbesondere der in bestimmten Konstellationen unbestreitbare Bedarf an
(operativen) Mafinahmen dafiir, bei den Genetic Healthy Ill eine Krankheit
im Rechtssinne unter Zugrundelegung einer normativen und zielorientier-
ten Betrachtungsweise zu bejahen - zumindest, solange es fiir diese keine
andere Anspruchsgrundlage als den Krankenbehandlungsanspruch gibt.

Rein praktisch ldsst sich ein Anspruch gemafS §27 Abs.1S.1 SGBV auf
zwei verschiedenen Wegen begriinden: Die Existenz einer krankheitsasso-

568 LSG Niedersachsen-Bremen, Beschl. v. 04.09.2019 - L 16 KR 73/19, juris, Rn. 28.
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ziierten Mutation und ihre Auswirkungen auf Stoffwechselebene konnen
als korperliche Regelwidrigkeit mit Funktionsbeeintrachtigung anerkannt
und im Rahmen ihrer Behandlung mittelbare Mafinahmen zur Risikore-
duktion als ausreichend erachtet werden. Alternativ ist es denkbar, das
genetisch bedingte Krankheitsrisiko unabhiangig von den klassischen Krite-
rien des Krankheitsbegriffs unter Verweis auf dessen Flexibilitit als Krank-
heit im Sinne des SGBV zu klassifizieren. Im Ergebnis kommen als An-
kntipfungspunkte fiir das erforderliche Tatbestandsmerkmal der Krankheit
bei den Genetic Healthy Ill also sowohl die Mutation als auch das daraus
resultierende Erkrankungsrisiko in Betracht. Eine exakte Unterscheidung
ist allerdings kritisch zu sehen, da eine krankheitsassoziierte Mutation
untrennbar mit dem aus ihr folgenden erhohten Krankheitsrisiko verbun-
den ist, sodass die Mutation und das Risiko grundsitzlich nicht isoliert
voneinander oder gar alternativ, sondern im Zusammenspiel miteinander
betrachtet und juristisch bewertet werden sollten. Daher erscheint es am
sachgerechtesten, von einem ,mutationsbedingt erh6hten Risiko® zu spre-
chen, dem unter Umstdnden Krankheitswert zukommen kann. Durch die
kumulative Betrachtung beider Elemente erweitern sich auch die Méglich-
keiten zur Begriindung des Vorliegens einer Krankheit: Das Ankniipfen
an die Mutationstrigerschaft, welche sich im Kérper nachweisen ldsst, er-
leichtert die Annahme einer kérperlichen Regelwidrigkeit, wohingegen bei
der Beurteilung von Erheblichkeit und Behandlungsbediirftigkeit das aus
der Regelwidrigkeit folgende erhohte Risiko zur normativen Begriindung
herangezogen werden kann. Nichtsdestotrotz bleiben viele Fragen unbeant-
wortet, etwa dahingehend, welche spezifischen Risiken krankheitswertig
sein konnen oder welche Folgen sich aus einer solchen Normauslegung,
nach der drohende Krankheiten bereits Krankheiten sein konnen, fiir das
Leistungsrecht und den sozialversicherungsrechtlichen Krankheitsbegriff in
allgemeiner Form ergeben. Letztere jedenfalls lief§ das Bundesverwaltungs-
gericht explizit offen.>°

IV. Genetic Healthy Ill als Kranke: Folgen und Folgeprobleme

Die Entscheidung, die Genetic Healthy IIl als krank im Sinne des SGBV
zu bewerten, um einen Krankenbehandlungsanspruch herleiten zu konnen,
vermag weitreichende Folgen zu zeitigen.

569 S.BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 76.
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1. Leistungsrecht

Primdr und unmittelbar betroffen ist naturgemafl das Leistungsrecht, fiir
das sich sowohl Vor- als auch Nachteile ergeben.

a) Vorteile

Unabhingig davon, ob an die Mutation oder das (mutationsbedingte) Risi-
ko angekniipft wird, um einen Krankenbehandlungsanspruch der Genetic
Healthy Ill im Einzelfall zu begriinden, gelingt eine Versorgung dieser Per-
sonengruppe auf Grundlage der aktuellen Normen. Die Figur des krank-
heitswertigen Krankheitsrisikos stellt also eine systemimmanente Losung
dar, die in vielerlei Hinsicht positiv ist. Allem voran bleibt - in gewisser
Weise durch einen Kunstgriff — die Krankheit das mafgebliche anspruchs-
auslosende Tatbestandsmerkmal fiir diejenigen Behandlungsmafinahmen,
die typischerweise dem kurativmedizinischen Bereich zugeordnet sind, also
insbesondere fiir stationdr vorgenommene operative Eingriffe wie prophy-
laktische Mastektomien. Durch eine Subsumtion der gesunden Kranken
unter den Krankheitsbegriff wird die grundsétzliche Ausrichtung der ver-
schiedenen Versorgungs- und Sicherungssysteme auf die Krankenbehand-
lung beibehalten und eine Entgrenzung zur wunscherfiillenden Medizin
vermieden,””® bei der ebenso wie beim sogenannten ,Enhancement”!
gerade nicht eine Krankheit und ihre Behandlung im Fokus stehen, son-
dern individuelle (Optimierungs-)Wiinsche’2. Im Grundsatz ist dies ein
hehres Ziel: Die Mittel der Solidargemeinschaft sollten in Anbetracht der
demografischen Herausforderungen und der begrenzten Ressourcen fiir
therapeutisch notwendige Mafinahmen verwendet werden,””* wenngleich

570 Huster/Harney, MedR 2016, 367, 369; Meier et al., Bundesgesundheitsbl 2017, 1102,
1104.

571 Zum Begriff des Enhancements (der manchmal synonym zu dem der wunscherfiil-
lenden Medizin und manchmal als ihr Oberbegrift verwendet wird) Beck, MedR
2006, 95 ff.; Wolff/Pecikiewicz, MedR 2022, 907, 908.

572 S. zum Thema Kettner, Wunscherfiillende Medizin; Arbeitsgemeinschaft Rechtsan-
walte im Medizinrecht eV. (Hrsg.), Lifestyle-Medizin - von der medizinischen In-
dikation zum modischen Trend; Stock, MedR 2019, 872 ff.; Maio, in: Marckmann
(Hrsg.), Praxisbuch Ethik in der Medizin, S.377ff.; Wienke et al. (Hrsg.), Die
Verbesserung des Menschen.

573  Lenk, in: Mazouz/Werner/Wiesing (Hrsg.), Krankheitsbegriff und Mittelverteilung,
S. 113, 124.
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zumindest in der Ethik umstritten ist, was der Krankheitsbegriff in diesem
Zusammenhang tatsachlich leisten kann und soll,’* und eine Abgrenzung
von therapeutisch notwendigen zu lediglich wiinschenswerten Mafinah-
men auch im Rahmen anderer Leistungsnormen moglich erscheint>>.

b) Nachteile

Die Versorgung der Genetic Healthy Il im Recht des SGBV iiber den
Krankenbehandlungsanspruch geht jedoch auch mit negativen Effekten,
Gefahren und Folgeproblemen einher.

aa) Unsicherheiten hinsichtlich der Anspruchsberechtigung und
-reichweite

Wenngleich die in der Rechtsprechung und Literatur getroffenen Erwi-
gungen zur potenziellen Krankheitswertigkeit eines Krankheitsrisikos eine
Orientierung hinsichtlich entscheidender Aspekte geben, kann auf dieser
Grundlage allein keine sichere und einheitliche Bewertung von genetischen
Risiken und speziell ihrer Eignung, Anspriiche auf prophylaktische Opera-
tionen auszulésen, vorgenommen werden.””® Klar definierte Grundsitze
und Kriterien, die eine transparente Beurteilung auftretender Einzelfille
in der Praxis zulassen, wéren allerdings mit Blick auf die Rechtssicherheit
und Gerechtigkeit duf8erst wiinschenswert. Das gilt nicht nur fiir das Beste-
hen eines Anspruchs, sondern auch fiir seine Reichweite. Beispielsweise
bedarf es einer finalen Kldrung, ob er auch den Wiederaufbau der Brust
mit Implantaten sowie die Rekonstruktion der Brustwarzen umfasst.”””
Ferner kann angezweifelt werden, ob eine ausnahmsweise Abkehr von
den tradierten Kriterien des Krankheitsbegriffs bei gleichzeitiger expliziter

574 Dazu Kipke, in: Rothhaar/Frewer (Hrsg.), Das Gesunde, der Kranke und die Medi-
zinethik, S. 149 ff.

575 Z.B. im Rahmen der als eigenstindige Leistungskategorie entwickelten Risikobe-
handlung - konkret bei der Risiko-Mafinahmen-Allokation, s. dazu S. 281 ff. (insb.
S.289f).

576 Ahnlich skeptisch (bezogen auf das Urteil im ,,Fall Prahl“) auch Huster, Frankfurter
Forum: Diskurse, Heft 20 (Oktober 2019), 14, 17.

577 Daruber, dass die Kostentibernahme fir die Rekonstruktion der Brustwarzen in
einem Einzelfall abgelehnt wurde, berichtete Haarhoff, Gendiagnostik, Brustkrebs
und die Folgen, taz, Art. v. 23.09.2015, https://taz.de/Gendiagnostik-Brustkrebs-und
-die-Folgen/!5231331/.
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Aufrechterhaltung derselben langfristig der Rechtssicherheit zugutekommt
oder dieser nicht sogar eher abtriglich ist. Infolge der Moglichkeit, Risi-
ken als Krankheiten im Sinne von §27 Abs.1 S.1 SGBV zu begreifen,
droht zudem perspektivisch eine deutliche Auseinanderentwicklung des
rechtlichen, medizinischen und allgemeinsprachlichen Krankheitsverstind-
nisses. Aufgrund der disziplinen- und kontextabhangigen Divergenzen und
sprachlichen Eigenstdndigkeiten ist dies zwar nicht pauschal als schlecht
zu beurteilen, aber mit Blick auf die Tatsache, dass es sich beim Recht
der Gesetzlichen Krankenversicherung um offentliches, den Biirger unmit-
telbar betreffendes und im Idealfall vorhersehbares Recht handelt, alles
andere als optimal. Auch den Behandelnden in der medizinischen Praxis
drohen erhebliche Unsicherheiten hinsichtlich der Frage, welche Zusténde
abseits der klassischen Krankheit bereits eine Krankheit im Rechtssinne
sein konnen.

bb) Unstimmigkeiten bei der Einordnung von Mafinahmen

Die Einordnung des genetischen Risikos als Krankheit fiihrt weiterhin
zwangslaufig zu Friktionen, Unstimmigkeiten und Inkongruenzen.

(1) Genetische Testung: diagnostisch oder pradiktiv?

Wenn das Risiko als Krankheit begriffen wird, fallen Mafinahmen, die
der Identifizierung dieses Risikos dienen, ebenfalls unter §27 Abs.1 S.1
SGBYV, sofern ein entsprechender Verdacht vorliegt. Konkret liele sich
also eine genetische Untersuchung zwecks Nachweises oder Ausschlusses
einer vermuteten Anlagetrdgerschaft fiir eine Erbkrankheit auf diese Norm
stiitzen. Dass diagnostische MafSnahmen als Teil der Krankenbehandlung
eingeordnet und erbracht werden, ist auch zunéchst nicht ungewdhnlich,
da sie vielfach Voraussetzung fiir die Einleitung der (richtigen) Therapie
sind; speziell bei den prophylaktischen Operationen wirken die Mutations-
nachweise regelmiafiig indikationsbegriindend. Allerdings miisste eine Ein-
ordnung des Risikos als Krankheit konsequenterweise dazu fiihren, dass die
entsprechende genetische Testung — zumindest im Recht des SGBV - als
diagnostisch eingeordnet wird, wihrend sie aus medizinischer Sicht gerade
nicht diagnostisch, sondern pridiktiv wére. Eine derartig divergierende
Einordnung birgt das Risiko erheblicher Missverstindnisse und praktischer
Schwierigkeiten.

176



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Kapitel 3: Rechtsstellung und Anspruchsinhaberschaft de lege lata

Zwischen diagnostischen und pradiktiven genetischen Untersuchungen
unterscheidet auch das fiir die Durchfithrung der Testungen mafigebliche
GenDG, und zwar in Abhéngigkeit davon, ob das Ziel die Abkldrung einer
bereits bestehenden oder erst zukiinftig auftretenden Erkrankung oder ge-
sundheitlichen Stérung ist (vgl. § 3 Nr.7, 8 GenDG). Der Klassifikation
einer Untersuchung und der durch sie erlangten Informationen als dia-
gnostisch oder pradiktiv kommt beispielsweise im Kontext der vorvertrag-
lichen Auskunftspflicht beim Abschluss von Versicherungsvertragen (vgl.
§ 18 GenDG) Bedeutung zu.””® Aber auch mit Blick auf die unterschiedli-
chen Anforderungen, die an die Vornahme solcher Untersuchungen gestellt
werden, miissen die genetischen Untersuchungen bei den Genetic Healthy
Ill in eine dieser beiden Gruppen eingeordnet werden. Das GenDG selbst
enthilt allerdings keine Legaldefinition von Krankheit, vor allem lasst sich
ihm nicht entnehmen, wo die Grenze zwischen einer bestehenden und dro-
henden Erkrankung bzw. zwischen Pradiktion und Diagnostik verlauft,>”°
und bei seiner Auslegung ist es naheliegend, auf das im Zusammenhang
mit § 27 SGBV entwickelte Krankheitsverstandnis zuriickzugreifen®8°. Die-
ses konnte es (zukiinftig) zulassen oder sogar nahelegen, Untersuchungen
auf das Vorliegen bestimmter krankheitsassoziierter Mutationen als Unter-
suchungen, die auf die Abkldrung einer bereits bestehenden Erkrankung
gerichtet sind, anzusehen. Vom Sinn und (Schutz-)Zweck insbesondere
der strengeren Voraussetzungen an die verpflichtende genetische Beratung
(vgl. § 10 Abs. 2 GenDG) und des ansonsten sehr begrenzten Anwendungs-
feldes der Regeln fiir pradiktive Untersuchungen erscheint es aber weiter-
hin geboten, Tests auf pradisponierende Mutationen bei Personen ohne
manifeste Erkrankung als pradiktive genetische Untersuchungen im Sinne
des GenDG zu begreifen, auch wenn sie nach dem Recht des SGBV -
konkret im Kontext von §27 Abs.1 S.1 SGBV - infolge einer Gleichset-
zung von genetischem Krankheitsrisiko und Krankheit als diagnostische
Untersuchungen eingeordnet werden sollten. In diesem Fall entstiinde in-
nerhalb des Rechts eine Friktion, die zwar kein Ausschlussargument gegen
eine krankenversicherungsrechtliche Einordnung der Genetic Healthy Ill
als Kranke darstellt, aber keinesfalls zu mehr Rechtssicherheit in diesem
komplexen Bereich fithren wiirde. Tatsachlich erweist sich die geschilderte
Inkongruenz als Folge einer Inkonsequenz: (Nur) in einem Teilbereich des

578 Ausfihrlich dazu S. 190 ff.
579 Damm, GesR 2013, 385, 388.
580 Lehmann, Online-Gentests, S. 87 m.w.N.
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Rechts erfolgt selektiv eine Gleichsetzung von Risiko und Krankheit, um
eine bestimmte Rechtsfolge herbeizufiihren, ohne der zugrundeliegenden
Wertung eine Allgemeingiiltigkeit zuzuerkennen.

(2) Fritherkennungsmafinahmen als Leistung der Krankenbehandlung?

Noch deutlicher werden die Unstimmigkeiten infolge einer Einordnung des
Risikos als Krankheit mit Blick auf die (intensivierten) Fritherkennungs-
mafinahmen, welche neben der genetischen Testung und den prophylak-
tischen Operationen eine der primdren arztlichen Leistungen im Zusam-
menhang mit den Genetic Healthy Ill sind.>®! Niemand wiirde anzweifeln,
dass es sich hierbei um Praventionsmafinahmen handelt, die im Recht des
SGBYV den Leistungen zur Erfassung von gesundheitlichen Risiken und
Fritherkennung von Krankheiten (§§ 25 ff. SGB V) zuzuordnen sind. Diese
vermeintlich eindeutige Klassifizierung wird aber zwangslaufig in Frage ge-
stellt, wenn dem Krankheitsrisiko bereits Krankheitswert zukommt. Denn
liegt bei klinisch gesunden Mutationstragern bereits eine Krankheit im
Rechtssinne vor, miissen Mafinahmen, die bei ihnen im Zusammenhang
mit ebenjenem fiir krankheitswertig befundenen Zustand Anwendung fin-
den, denknotwendigerweise Teil der Krankenbehandlung sein. Sofern das
Risiko das Vorliegen einer Krankheit begriindet, wére die Realisierung
des Risikos in Gestalt eines Krankheitsausbruchs wohl wertungsmaflig
die Verschlimmerung einer bereits bestehenden Erkrankung, die mittels
Fritherkennungsuntersuchungen identifiziert werden kénnte. Im Ergebnis
entsprache dies einer Art Verlaufskontrolle, wobei ein bestimmtes Untersu-
chungsergebnis (ndmlich die Feststellung einer tatsdchlichen Krebserkran-
kung) dann Grundlage weiterer therapeutischer Mafinahmen wire.
Gleichwohl erscheint es nicht sachgerecht, beispielsweise eine Mammo-
grafie bei BRCA-Mutationstrigerinnen als Teil der Krankenbehandlung
zu begreifen. Zwar kann diese Untersuchungsmethode ausweislich eines
Informationsblatts des Bundesgesundheitsministeriums im Falle von Be-
schwerden, einem Verdacht oder auch einem erhdhten Risiko als ,,kurative®
Mammografie begriffen und dann als diagnostische Untersuchung zulasten
der Krankenkasse erbracht werden,>®? allerdings ist diese Einordnung wohl

581 Ausfiihrlich dazu S. 47 ff.
582 OV, Krebsfritherkennungsuntersuchung in der gesetzlichen Krankenversicherung
(§25 Abs. 2 SGB V) / Mammographie, Informationsblatt Nr. 315-02, S. 8.
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nicht zuletzt auch mit Blick auf das erwiinschte Ergebnis erfolgt — ndmlich
Frauen aus dem Hochrisikokollektiv den Zugang zu entsprechenden Unter-
suchungen zu erdffnen. Rein dogmatisch ist es nicht {iberzeugend, eine
Untersuchungsmethode, die einzig und allein darauf abzielt, ein méglicher-
weise bestehendes Karzinom zu erkennen, um es frithzeitig zu behandeln,
als kurativ einzuordnen. Diagnostische Leistungen konnen zwar in den
Anwendungsbereich von §27 Abs.1S.1 SGBV fallen, aber nur, sofern der
Verdacht hinsichtlich einer bestehenden Krankheit vorliegt, dem sodann
nachgegangen werden soll. Bei den Genetic Healthy IIl besteht zwar ein
hohes Erkrankungsrisiko, aber gleichwohl folgt aus der blofien Mutations-
tragerschaft kein konkreter Verdacht hinsichtlich einer existenten Krebser-
krankung im Frithstadium.>® Nicht zuletzt deshalb ist die Einordnung
einer Mammografie bei den Genetic Healthy Ill als Leistung der Kranken-
behandlung systemwidrig — zumindest dann, wenn sie im Rahmen eines
intensivierten Friherkennungsprogramms tiber Jahre hinweg regelmaflig
stattfinden soll.

Bewertet man Fritherkennungsuntersuchungen wie die Mammografie
also auch bei den Genetic Healthy Il sachgerechterweise als Mafinahmen
der Pravention, die in den §§25ff. SGBV verortet sind, kann allerdings
die ungliickliche Situation eintreten, dass die Frage nach dem Vorliegen
einer Krankheit bei der identischen Sachverhaltskonstellation oder gar bei
derselben Person in Abhéngigkeit von der jeweiligen begehrten Mafinahme
- Fritherkennungsuntersuchung oder risikoreduzierende Operation - eine
unterschiedliche Beantwortung erfordert: Eine Frau mit einer BRCA-Mu-
tation miisste fiir eine begehrte prophylaktische Mastektomie ,krank® im
Rechtssinne sein, erhielte aber unter Umstanden gleichzeitig Untersuchun-
gen auf Grundlage einer Norm, die Leistungen fiir (noch) gesunde Versi-
cherte regelt. Ein solches Vorgehen erscheint mehr als zweifelhaft und zeigt
auf, dass die Einordnung der Genetic Healthy Ill als krank im Sinne des
SGB YV erhebliche Folgeprobleme aufwirft, die weit {iber den Anwendungs-
bereich des Krankenbehandlungsanspruches hinausgehen und das System
als Ganzes betreffen.

583 Zur Abgrenzung von Krankheitsverdacht und Krankheitsrisiko (bei den Genetic
Healthy Ill) s. S. 78 f. und S.158f.

179



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Dritter Teil: Genetic Healthy Ill und Risikoadaptierte Prdavention

cc) Steuerungsverlust des Krankheitsbegriffs

Auch wenn die dynamische Konzeption des rechtlichen Krankheitsbegriffs
vom Gesetzgeber gleichermaflen bewusst wie weise gewéhlt wurde und
in vielen Situationen die Bewiltigung neuer Sachverhaltskonstellationen
ermoglicht, scheint sie in Verbindung mit den Genetic Healthy Ill an ihre
Grenzen zu stoflen. Bei einem Krankheitsrisiko handelt es sich ndmlich
nicht um eine spezielle oder neue Krankheitserscheinung (wie beispielswei-
se Computerspielsucht>®), die dank der Anpassungsfahigkeit und Wandel-
barkeit des Krankheitsbegriffs mit ihren krankheitsspezifischen Eigenheiten
erfasst werden konnte, sondern um ein wesensverschiedenes Aliud zur
Krankheit®®. Auch mittels einer noch so flexiblen Krankheitsdefinition
kann der Zustand eines (noch) Gesunden nicht als Krankheit eingeordnet
werden, ohne ihre steuernde Funktion ad absurdum zu fiihren. Schliefllich
unterscheidet sich eine modifizierte Definition fundamental von einer voll-
stindig entgrenzten Definition, die ihren eigentlichen Zweck - namlich
dem Rechtsanwender eine Orientierungshilfe bei der Identifikation und
Bewertung bestimmter Sachverhaltskonstellationen zu bieten — nicht mehr
erfilllen kann. Der Grat zwischen einer dynamischen Begriffsanpassung
und der Unbrauchbarkeit eines Begriffs infolge vollstindiger inhaltlicher
Unbestimmtheit ist ein schmaler und droht durch eine Ausweitung des
Krankheitsbegriffs auf die Genetic Healthy Il tiberschritten zu werden.
In der Folge besteht die Gefahr einer allgemeinen Verunsicherung hinsicht-
lich des Inhalts und der Reichweite des Krankheitsbegriffs als Dreh- und
Angelpunkt im SGB V. Anders als intendiert wiirde die Rechtsunsicherheit
im Zusammenhang mit der leistungsrechtlichen Beurteilung der Healthy
Ill nicht beseitigt, sondern aufgrund der grofiziigigen Auslegung und Offen-
heit gegeniiber Ausnahmen zu einer allgemeinen Unklarheit hinsichtlich
der Frage fithren, welche weiteren Zustinde denn unter dieser Pramisse
ebenfalls (ausnahmsweise) Krankheit im Rechtssinne sein konnten.

Durch die Auflerachtlassung iiblicherweise konstitutiver Charakteristika
erscheint der Krankheitsbegriff in dramatischer Weise kontur- und uferlos,
sodass hinsichtlich einer Vielzahl von nicht einmal zwingend risikoassozi-
ierten Konstellationen, in denen Krankheitswertigkeit bislang negiert wur-
de, zu tiberlegen sein wird, ob moglicherweise eine andere Bewertung ange-

584 Hierbei handelt es sich um ein neues Krankheitsbild, das bereits in den aktuellen
internationalen ICD-11-Diagnoseschliissel aufgenommen wurde, s. Kanter, in: Rem-
mert/Gokel (Hrsg.), GKV-Kommentar SGB'V, 66. Lieferung, 7/2024, § 27, Rn. 8.

585 Dazu bereits S. 111 ff. und S. 130.
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zeigt ist. Die vollstaindige Durchbrechung allgemeiner Kriterien aufgrund
normativer Erwdgungen kann zweifellos zu gerechten Ergebnissen fiihren,
perspektivisch jedoch einen hohen Preis einfordern. Denn wenn fiir Risi-
ken nicht die tradierten Kriterien des zweigliedrigen Krankheitsbegrifts
mafigeblich sind, sondern andere Aspekte (wie die Risikohohe, die Schwere
der Erkrankung oder Zumutbarkeitserwédgungen), die in einer Gesamtbe-
trachtung ermittelt und bewertet werden miissen, entsteht automatisch eine
andere und bislang sehr indifferente Krankheitsdefinition, die nur in dieser
Konstellation Anwendung findet. Neben der herkdmmlichen Krankheitsde-
finition, an der sich manifeste Krankheiten messen lassen miissen, giabe es
eine neuartige Form von Krankheit im Rechtssinne, deren Kriterien bei
Krankheitsrisiken tiber das Vorliegen einer Krankheit entscheiden, wobei
das Wort ,Kriterien im Kontext der Feststellung eines krankheitswertigen
Risikos ein Euphemismus fiir eine nach jetzigem Stand offensichtlich vor-
zunehmende amorphe Gesamtabwigung ist. Auf den besonderen Anwen-
dungsbereich bezogen dhnelt die neuartige Inhaltsbestimmung des Krank-
heitsbegriffs vom Prinzip her einer Lex Specialis; tatsdchlich ist sie eine
Definitio Specialis fiir die Konstellation (genetischer) Krankheitsrisiken.
Infolge dieses Umstandes dréngt sich bereits der Gedanke auf, dass eine
eigenstandige Regelung - mithin eine echte, normierte Lex Specialis -
moglicherweise besser geeignet wire, um die besonderen krankenbehand-
lungsahnlichen Leistungen der Healthy Ill und die dafiir erforderlichen
Voraussetzungen zu regeln.

2. Andere Rechtsgebiete

Eine tatbestandliche Gleichsetzung und rechtsfolgenseitige Gleichbehand-
lung von genetisch bedingtem Krankheitsrisiko und manifester Krankheit
durch das Konstrukt des krankheitswertigen Krankheitsrisikos ist geeignet,
eine Fernwirkung {iber das Krankenversicherungsrecht hinaus auf weitere
Rechtsgebiete zu zeitigen. Insbesondere kann die krankenversicherungs-
rechtliche Einordnung der Genetic Healthy Ill als Kranke auch in anderen
Konstellationen Auswirkungen auf die Rechtsstellung und die rechtliche
Beurteilung dieser Personengruppe haben.
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a) Medizinrecht: Beispiel Praimplantationsdiagnostik

Ein Bereich, der von der Bewertung eines Risikos als Krankheit moglicher-
weise ungewollt tangiert wird und aus diesem Grunde exemplarisch eror-
tert werden soll, ist die Praimplantationsdiagnostik (PID).

aa) Allgemeines

Eine genetische Untersuchung ist nicht nur bei Geborenen, sondern auch
bei Ungeborenen mdoglich, und zwar sowohl an Embryonen bzw. Foten
im Mutterleib (Prdnataldiagnostik) als auch an Embryonen im Reagenz-
glas (PID). Letztere kommt, wie der Name es bereits vermuten ldsst, im
Vorfeld der Implantation eines in vitro befindlichen Embryos, also im
Kontext der kiinstlichen Reproduktion, in Betracht. Sie erfolgt am zweiten
oder dritten Tag nach der Befruchtung, wenn sich der Embryo im Vier-
bis Achtzellstadium befindet, durch eine sogenannte Blastomerbiopsie.>8
Die PID ist insbesondere wegen der mit ihr regelmaflig verbundenen Em-
bryonenauswahl mit diversen ethischen®®” und rechtlichen Implikationen
verbunden und hierzulande vergleichsweise streng reglementiert (vgl. § 3a
des Embryonenschutzgesetzes (ESchG)). Diese Norm ist am 21.11.2011 -
und damit 20 Jahre nach dem EschG als solchem - in Kraft getreten; tiber
diese Zeit war umstritten, ob das ESchG tberhaupt eine PID zulédsst.>88
Im Jahr 2010 hatte der Bundesgerichtshof zwar geurteilt, dass eine nach
extrakorporaler Befruchtung beabsichtigte PID mittels Blastozystenbiopsie
und anschlieffender Untersuchung der entnommenen pluripotenten Tro-
phoblastzellen auf schwere genetische Schaden nicht strafbar nach dem
ESchG ist.>® Gleichwohl blieb die PID auch nach dieser Entscheidung
rechtspolitisch umstritten, und die Neuregelung des § 3a ESchG wird als
ein Kompromiss bezeichnet, der zwar kompliziert sei, aber eine liberale
Praxis ermégliche.>%0

586 Schaaf, in: Schaaf/Zschocke, Basiswissen Humangenetik, S. 231, 234.

587 Zu den Argumenten fiir und gegen eine PID s. Manzeschke/Friedrich, Ethik Med
2023, 559, 561 ff.

588 Frommel, JZ 2013, 488.

589 BGH, Urt. v. 6.07.2010 - 5 StR 386/09, BGHSt 55, 206 ff. = NJW 2010, 2672 ff. m.
Anm. v. Schroth; s. dazu auch Kersten, JZ 2011, 161, 165 £.

590 Frommel, JZ 2013, 488.
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bb) PID bei BRCA-Mutationen

Eine PID bietet sich im Zusammenhang mit monogenen Erkrankungen
an, da mit ihrer Hilfe Embryonen herausgefiltert werden kénnen, die das
krankheitsauslosende Allel nicht haben (bei dominanten Erkrankungen)
bzw. zumindest {iber ein gesundes Allel verfiigen (im Falle eines rezessiven
Erbgangs).>! Auch die Testung auf das Vorliegen einer BRCA-Mutation ist
bei Embryonen im Rahmen einer PID technisch moglich.>? Ein Beispiel
aus GrofSbritannien zeigt, zu welchem Zweck sie vorgenommen werden
kann: Bei einer kiinstlichen Befruchtung wurden die erzeugten Embryonen
im Reagenzglas hinsichtlich der Tréagerschaft einer BRCAl-Mutation (auf
deren mogliches Vorliegen gehaufte Brustkrebsfille in der Familie des Va-
ters hindeuteten) untersucht, mit der Folge, dass die Embryonen mit Brust-
krebsrisikogen aussortiert und zerstdrt wurden.>®> Neben dem familidren
Brust- und Eierstockkrebs stehen in Grofibritannien auch Formen des erb-
lichen Darmkrebses (HNPCC und FAP)>** sowie des hereditaren diffusen
Magenkarzinoms auf einer detaillierten Liste von Indikationen fiir eine
PID.> Seit 2006 sind solche Untersuchungen auf Risikogene moglich®
— ein erhohtes Erkrankungsrisiko kann in Grofibritannien also eine PID
rechtfertigen, was exemplarisch zeigt, dass die Kriterien dort zunehmend
aufgeweicht werden®”. Denn die Testung von derartigen Mutationen zielt
nicht auf die Feststellung einer zu Lebzeiten sicher vorliegenden Erbkrank-
heit ab, sondern auf die Detektion eines erhohten Risikos hinsichtlich einer
im Laufe des Lebens potenziell ausbrechenden (und im Fall des erblichen
Brustkrebses sogar regelméflig gut behandelbaren) Erkrankung.

591 Bdgershausen, Praimplantationsdiagnostik, S. 35.

592 Auber/Morlot, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 3. aktualisierte Ausga-
be 2019, 133, 134.

593 OV, Embryo ohne Brustkrebs-Gen: Wider den "genetischen Fluch’, Siddeutsche
Zeitung, Art. v. 17.05.2010, https://www.sueddeutsche.de/wissen/embryo-ohne-brus
tkrebs-gen-wider-den-genetischen-fluch-1.382507.

594 S.zu diesen Erkrankungen S. 56 ff.

595 Es existiert eine umfangreiche Tabelle der Human Fertilisation and Embryology
Authority (HEFA), PGT-M conditions, https://www.hfea.gov.uk/pgt-m-conditions/,
zur Institution HEFA s. Nowotny/Testa, Die gldsernen Gene, S. 139 ff.

596 OV, Embryo ohne Brustkrebs-Gen: Wider den "genetischen Fluch', Siidddeutsche
Zeitung, Art. v. 17.05.2010, https://www.sueddeutsche.de/wissen/embryo-ohne-brus
tkrebs-gen-wider-den-genetischen-fluch-1.382507.

597 Albrecht/Griiber, Aktueller Stand und Entwicklungen der Praimplantationsdiagnos-
tik, S.104.
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cc) Rechtslage in Deutschland

Fraglich ist, wie die PID hinsichtlich einer BRCA-Mutation (oder auch
anderer nicht vollstindig penetranter krebsassoziierter Mutationen) hierzu-
lande zu bewerten wiére. Nach der mafigeblichen Regelung des § 3a Abs. 2
ESchG kann eine PID nur dann rechtmiflig vorgenommen werden, wenn
sie der Feststellung einer schwerwiegenden Schédigung des Embryos dient,
die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithrt — was
bei den in dieser Arbeit primar betrachteten erblich bedingten Krebsfor-
men nicht der Fall ist - oder wenn ,,das hohe Risiko einer schwerwiegen-
den Erbkrankheit” besteht. Grundsitzlich erfasst sein sollen insbesondere
auch monogene Erbkrankheiten, wobei ein Risiko dann als hoch gilt, wenn
eine Eintrittswahrscheinlichkeit von 25-50 % vorliegt.>®

(1) Mutation als Erbkrankheit?

Ob bereits die genetisch bedingte Anfélligkeit fiir Brust- und Eierstock-
krebs (also die blofle Mutationstragerschaft) eine Erbkrankheit im Sinne
der Norm ist, oder nur die manifestierte Form der Erkrankung (also
der ausgebrochene Brustkrebs), geht zumindest aus dem Wortlaut nicht
eindeutig hervor und entspricht im Grundsatz der Frage nach dem Krank-
heitswert des Krankheitsrisikos. Das Risiko von Nachkommen einer Person
mit einer BRCA-Mutation, diese genetische Verdnderung zu erben, liegt
bei 50 %.5%° Streng genommen ist die Erbkrankheit allerdings das Mamma-
karzinom (also Brustkrebs) und eine Mutation in den BRCA-Genen in
vielen Fillen zwar der Grund fiir die Entstehung der Krankheit, fiir sich
betrachtet aber eine blofle Disposition, die im Ubrigen nicht zwangsliufig
einen Krankheitsausbruch nach sich zieht.

Zwischen genetischer Krankheitsursache und der Krankheit als solcher
wird jedoch gerade in Bezug auf den erblichen Brustkrebs auch im rechtli-
chen Kontext iiberraschend wenig differenziert: So finden sich als Beispiele
fiir monogen bedingte Erkrankungen, die als Erbkrankheiten im Sinne
von §3a Abs.2 ESchG gelten sollen, Mukoviszidose, Chorea Huntington

598 BT-Drs.17/5451, S. 8.
599 Auber/Morlot, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 3. aktualisierte Ausga-
be 2019, 133, 134.
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oder die ,Brustkrebsgene“ BRCAI und BRCA2.5%0 Das selbstverstandliche,
scheinbar gleichgeordnete Nebeneinander von Krankheiten und ihren ge-
netischen Ursachen in dieser Enumeration verwundert: Schlieflich wird
Mukoviszidose durch eine Mutation im CFTR-Gen®"! und Chorea Hun-
tington durch eine Mutation im Huntingtin-Gen®% verursacht, ohne dass
diese Gene bzw. darin befindliche Mutationen in gleicher Weise wie die
sogenannten ,Brustkrebsgene“ (die im Ubrigen jede Frau hat und die
tiberhaupt nur im Falle einer dortigen Mutation die Erkrankungswahr-
scheinlichkeit erh6hen) fiir sich genommen als Krankheit betrachtet oder
benannt werden. Es leuchtet nicht ein, warum im Fall der Mukoviszidose
oder Chorea Huntington nur die Krankheit als Erbkrankheit zéhlt, im Fall
des Brustkrebses aber bereits die Existenz der fiir diese Krankheit pradispo-
nierenden Mutation - insbesondere in Anbetracht ihrer unvollstindigen
Penetranz. Denn gerade in dieser liegt der Unterschied zwischen einer
Pradisposition und einer Pradeterminierung.6%3

Maf3geblich fiir die Bewertung, ob auch krankheitsassoziierte Mutatio-
nen im Zusammenhang mit einer nicht sicher ausbrechenden Erbkrankheit
eine PID indizieren bzw. rechtfertigen konnen, muss sein, was Sinn und
Zweck der medizinischen Mafinahme sowie des ihre Vornahme néher
ausgestaltenden Regelungswerks ist. Naheliegenderweise dient die PID
der Verhinderung von leidvollen Krankheiten, die das Individuum und
seine Familie stark belasten. Wenn allerdings dariiber hinaus allgemein
die Weitervererbung von Risikogenen und damit letztlich die Existenz von
genetischen Risikopatienten (also insbesondere den Genetic Healthy III)
verhindert werden soll, geht dies einen Schritt weiter und gibt entsprechen-
den Mafinahmen eine neue Zielrichtung: Im Fokus steht dann nicht mehr
allein die Abwendung von Krankheiten, sondern die Eradikation von pra-
disponierenden Genen. Letztere Idee scheint gerade auch in dem geschil-
derten Fall aus Grofbritannien handlungsleitend gewesen zu sein, denn
gesprochen wurde in diesem Zusammenhang davon, ein bleibendes Erbe -
namlich die genetische Form von Krebs, die die Familie fiir Generationen
belastet hat — (wortlich tibersetzt) ,auszurotten® bzw. ,auszumerzen® 604

600 Miiller-Terpitz, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, ESchG, § 3a Rn. 12.

601 Graw, Genetik, S. 620.

602 Graw, Genetik, S. 626.

603 Collins, Meine Gene — mein Leben, S. 32.

604 ,The lasting legacy is the eradication of the transmission of this form of cancer that
has blighted these families for generations.; University College London (UCL), First
baby tested for breast cancer form BRCAI before conception born in UK, UCL
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Ob eine solche Intention mit Grundentscheidungen und Prinzipien des
deutschen ESchG oder auch des Grundgesetzes vereinbar ist, vor allem,
wenn nicht sicher ausbrechende und regelmiflig gut behandelbare (oder
sogar mitunter durch Pravention verhinderbare) Erkrankungen in Rede
stehen, erscheint durchaus diskutabel. Jedenfalls zeigt sich an dieser Stelle,
dass ,Pravention” im Kontext der vorgeburtlichen Untersuchungen miss-
verstandlich und mit besonderen Implikationen verbunden sein kann, da
mit ihr regelméflig keine Krankheit, sondern die Geburt eines (potenziell)
kranken oder zukiinftig erkrankenden Menschen verhindert wird.®%> Mit
der Absicht, bestimmte genetische Veranlagungen verschwinden zu lassen,
korreliert immer auch die Inkaufnahme der Folge, dass zukiinftig keine
Menschen mehr geboren werden, die eine solche Veranlagung in sich tra-
gen. Hierbei handelt es sich um einen Umstand, den es aus ethischer und
gesellschaftlicher Perspektive zu diskutieren gilt und der in Deutschland
moglicherweise ein wenig anders betrachtet wird bzw. werden sollte als in
Grofibritannien. Eine gewisse Zuriickhaltung sowie die Sorge vor einem
Missbrauch gendiagnostischer Moglichkeiten liegt hierzulande angesichts
der menschenverachtenden Eugenik der Nationalsozialisten und ihren
grausamen Bestrebungen, die Weitergabe angeblich ,,minderwertigen® Erb-
guts zu verhindern, nahe.®%® Sie mahnt uns zu einer sprachlich sensiblen
und inhaltlich bedachten Auseinandersetzung mit diesem komplexen The-
ma.

(2) Schwere der Erkrankung

Soll bereits der Verdacht auf das Vorliegen krankheitsassoziierter, aber
nicht sicher zur Krankheit fithrender Mutationen fiir eine Indikation zur
PID geniigen, muss mit ihnen ausweislich der Norm jedoch die Gefahr
einer schwerwiegenden Erkrankung einhergehen. Bei manchen Krankheiten

News v. 09.01.2009, https://www.ucl.ac.uk/news/2009/jan/first-baby-tested-breast-c
ancer-form-brcal-conception-born-uk.

605 Vgl. Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina - Nationale Akademie
der Wissenschaften/acatech — Deutsche Akademie der Technikwissenschaften/Berlin-
Brandenburgische Akademie der Wissenschaften (Hrsg.), Pradiktive genetische Dia-
gnostik als Instrument der Krankheitspravention, S. 20, die den Gedanken (nur) in
Bezug auf die Prénataldiagnostik und damit verbundenen Schwangerschaftsabbrii-
che auflert, wenngleich er auch fiir die Konstellation der PID und das Ausselektie-
ren von Embryonen greift.

606 Ahnlich auch Eser/von Lutterotti/Sporken, Lexikon Medizin Ethik Recht, Sp. 527.
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mag ihre Schwere aufgrund von Art und Ausmaf3 der krankheitstypischen
Symptome und dem bekanntermaflen tragischen Krankheitsverlauf zwar
unstreitig gegeben sein, generell handelt es sich aber um eine unbestimmte
Voraussetzung, die im Einzelfall zu Schwierigkeiten fithrt. Eine Enumerati-
on derjenigen Krankheiten, hinsichtlich derer eine PID rechtmaflig sein
kann - wie sie etwa in Groflbritannien existiert — gibt es in Deutschland
gerade nicht. Der Gesetzgeber hat bewusst keine Indikationsliste erstellt,
sondern die Entscheidung iiber eine Rechtfertigung der PID dem behan-
delnden Arzt und dem Votum einer Ethik-Kommission tiberantwortet.5%”
Diese soll einzelfallbezogen entscheiden, die Entstehung eines Automatis-
mus in diesem Kontext ist nicht gewollt.®08

Etwas Orientierung gibt die Gesetzesbegriindung, nach der eine Krank-
heit nur dann schwerwiegend im Sinne von § 3a Abs.2 ESchG sein soll,
wenn sie sich von anderen Erbkrankheiten durch eine geringe Lebenser-
wartung oder die Schwere des Krankheitsbildes und schlechte Behandel-
barkeit wesentlich unterscheidet.®® Konkret bei BRCA-Mutationen stehen
jedoch spatmanifestierende Krebsformen in Rede, die grundsatzlich frith-
zeitig erkannt und dann in der Regel auch gut behandelt werden kénnen.
Durch prophylaktische Operationen ldsst sich die drohende Krankheit so-
gar mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit ginzlich verhindern. Die Lebens-
perspektive des Ungeborenen erweist sich damit keinesfalls als so infaust
wie bei anderen Erbkrankheiten, die sich vom Lebensbeginn an manifes-
tieren, vielfach zu einem frithen und leidvollen Tod fithren und gerade
deswegen regelmiflig eine PID rechtfertigen, wie beispielsweise Chorea
Huntington. Wenngleich eine Brustkrebserkrankung natiirlich psychisch
und korperlich belastend ist, bestehen doch Zweifel daran, sie als schwer im
Sinne von § 3a Abs. 2 ESchG zu Klassifizieren, und dementsprechend daran,
dass hierzulande eine PID auf Mutationen in Brustkrebs-Hochrisikogenen
zugelassen wiirde.®'® Auch hinsichtlich der erblichen Darmkrebsformen,
fiir die zwar keine Heilbehandlung, wohl aber Priventionsmafinahmen
zur Verfligung stehen, wird die Vermutung angestellt, dass eine PID bei
diesen Krankheitsbildern iiber die engen, vom Gesetzgeber vorgegebenen

607 BT-Drs. 17/5451, S. 7.

608 Korzilius, DABI 2016, A 1480, A 1481.

609 BT-Drs. 17/5451, S. 8.

610 Fiir unwahrscheinlich halten dies Auber/Morlot, Mamma Mia! Spezial, Das Brust-
krebsmagazin, 3. aktualisierte Ausgabe 2019, 133, 134.
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Rahmenbedingungen hinausgeht.®!" Beziiglich einer BRCA-Mutation ist al-
lerdings eine Ausnahme denkbar, und zwar in dem unwahrscheinlichen
Fall, dass beide Eltern eine BRCA2-Mutation in ihrem Genom tragen:
Dann besteht ndmlich ein 25%iges Risiko hinsichtlich einer Fanconi-An-
dmie des gemeinsamen Kindes, eine seltene und schwere Erbkrankheit, bei
der bereits im Kindesalter Symptome wie Blutarmut auftreten und angebo-
rene Fehlbildungen, Kleinwuchs sowie Hautveranderungen typisch sind.®!?

dd) Situation in der Praxis

An deutschen PID-Zentren werden — Stand 2019 - keine Untersuchungen
auf BRCAI-Mutationen durchgefiihrt, einige Zentren haben jedoch ihre
Unterstiitzung bei der Antragstellung ratsuchender Paare zugesagt (nicht
zuletzt unter Verweis darauf, dass entsprechende Tests in anderen Landern
Standard seien) bzw. erachten eine solche Untersuchung als ethisch vertret-
bar.%® Gegenwirtig wird also auch hierzulande {iber die Bewertung von
genetischen Variationen, die mit einer erhdhten Wahrscheinlichkeit einer
Brustkrebserkrankung einhergehen, diskutiert, ohne dass vorhergesagt wer-
den kann, ob und mit welchen Folgen die PID-Ethikkommissionen ent-
sprechende Antrége bewilligen wiirden.®* In der Bayerischen Kommission
jedenfalls findet im Zusammenhang mit der Testung auf spatmanifestieren-
de Erkrankungen eine explizite Differenzierung zwischen Fillen wie Cho-
rea Huntington, die sicher ausbricht und unheilbar ist, und Konstellationen
mit Mutationen wie BRCAI und BRCA2 statt; in diesem Zusammenhang
ist eine kontroverse Diskussion zu verzeichnen.

ee) Gleichsetzung von Risiko und Krankheit — Quo vadis, PID?

Insgesamt ldsst sich festhalten, dass die Beurteilung einer Indikation zur
PID im Einzelfall schwierig ist und nicht zuletzt von gesellschaftlichen,

611 Goecke, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie? S. 33, 35.

612 Auber/Morlot, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 3. aktualisierte Ausga-
be 2019, 133,134 f.

613 Albrecht/Griiber, Aktueller Stand und Entwicklungen der Praimplantationsdiagnos-
tik, S. 121.

614 Albrecht/Griiber, Aktueller Stand und Entwicklungen der Praimplantationsdiagnos-
tik, S. 20 und 121f.

615 Manzeschke/Friedrich, Ethik Med 2023, 559, 567.
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rechtlichen und medizinischen Wertungen beeinflusst wird. Uberlegungen,
zukiinftig nicht nur (schwerste) Krankheiten, sondern bereits Krankheitsri-
siken bzw. Dispositionen - gar beziiglich behandelbarer Krankheiten mit
oftmals vergleichsweise moderaten Verldufen - als Rechtfertigung fiir eine
Embryonenselektion im Kontext der kiinstlichen Befruchtung ausreichen
zu lassen, bewegen sich entlang einer immer unschirferen Grenze zwischen
einer unter strengen Voraussetzungen zuldssigen Krankheitsverhiitung und
der Schaffung eines moglichst gesunden und mit ,optimaler® genetischer
Ausstattung versehenen Kindes. Grundsitzlich scheint es aber angezeigt,
die Voraussetzungen der PID streng auszulegen, einerseits, um ihrem Cha-
rakter als Ausnahmenorm - welcher auch auf dem embryonalen Lebens-
und Wiirdeschutz beruht — gerecht zu werden, und andererseits, um zu
verhindern, dass sich ein grenzenloses Screening von Embryonen Bahn
bricht.616

Einer bedenklichen Aufweichung der Voraussetzungen und Indikatio-
nen, bei denen eine PID in Betracht kommt, konnte allerdings durch die
im Krankenversicherungsrecht zu verzeichnende Tendenz, das genetische
Risiko im Einzelfall als Krankheit im Rechtssinne anzuerkennen, Vorschub
geleistet werden. Wenn die Genetic Healthy Ill im Recht des SGBV oder
auch im Beihilferecht als Kranke gelten, so resultiert daraus zum einen die
Begriindbarkeit eines Krankenbehandlungsanspruchs, aber zum anderen
auch die Moglichkeit, in anderen Konstellationen auf die zugrundeliegen-
den Wertungen zu rekurrieren. Werden Tréger einer krankheitsassoziierten
Mutation némlich nicht nur als krank im Sinne von § 27 SGB V angesehen,
sondern auch als von einer Erbkrankheit im Sinne des § 3a Abs.2 ESchG
betroffen, so erleichtert dies das Ausselektieren von gesunden Embryonen,
die lediglich aufgrund ihrer genetischen Ausstattung ein {iberdurchschnitt-
liches Krankheitsrisiko (hinsichtlich einer tiberdies vergleichsweise gut be-
handelbaren) Erkrankung aufweisen. Eine Gleichsetzung von Krankheitsri-
siko und Krankheit trigt also mittelbar auch in diesem sensiblen Bereich
zur Verschiebung von Grenzen und zur Nivellierung bisheriger Unterschei-
dungen bei. Sie vermag das allgemeine Verstindnis dessen, was (bereits)
Krankheit ist, in einer Weise zu beeinflussen, die einmal mehr Zweifel an
der Sachgerechtigkeit einer solchen Vorgehensweise néhrt und ein Schlag-
licht auf die potenziellen, aktuell kaum in Génze {iberschaubaren Konse-
quenzen wirft, die einer gesamtgesellschaftlichen Diskussion und ethischen

616 Miiller-Terpitz, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, ESchG, § 3a, Rn. 15f.
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Antizipation bediirfen. Im Kontext der Untersuchung von Embryonen je-
denfalls konnte eine solche Entwicklung ein Schritt hin zu einer schon
seit langerem befiirchteten Transformation der PID zur ,Dienstleistung
einer biopolitischen Verbrauchergesellschaft“” sein. Auch die Vermutung,
dass eine ,Préinatalisierung® sowohl von genetischen Konflikten als auch
von der Priventionsdimension der personalisierten Medizin als solcher
stattfinden konnte,®'® scheint angesichts der geschilderten Entwicklungen
bestitigt.

b) Privatrechtliches Versicherungsrecht

Ein anderer Bereich, der durch die (krankenversicherungsrechtliche) Be-
wertung eines Risikos als Krankheit betroffen sein konnte, ist das Versiche-
rungsrecht. Denn wenn eine Person nachweislich eine bestimmte Mutation
in ihrer DNA tragt, die sie nach leistungsrechtlicher Definition zu einem
»Kranken“ macht, so wird sie beim Abschluss von Berufsunfihigkeits- oder
Lebensversicherungen moglicherweise in Zweifel hinsichtlich einer etwai-
gen Pflicht zur Auskunft iiber die Anlagetragerschaft und den méglichen
Folgen einer solchen geraten. Gerade das Recht der privaten Versicherun-
gen beruht darauf, dass die Vertragsbedingungen dem individuellen Risiko
entsprechen, sodass hier (insbesondere mit Blick auf die Pflicht zur Anzeige
aller fiir das Risiko relevanten Umstdnde seitens des Antragstellers sowie
dem Recht des Versicherers, den Vertragsabschluss von érztlichen Untersu-
chungen abhingig zu machen) zumindest im Jahr 2003 die Bindung des
Vertragsschlusses an die Vornahme eines pradiktiven Gentests noch als
potenzielles Szenario gesehen wurde.®"” Mehrere Jahre spater ist die Frage
nach der Behandlung von Genanalysen im Bereich des Versicherungsrechts
schliefllich durch eine explizite Regelung im GenDG beantwortet worden.
Nichtsdestotrotz sind infolge der neueren Entwicklungen im Zusammen-
hang mit den Genetic Healthy Ill (wieder) Fragen offen.

617 Kersten, JZ 2011, 161, 167.

618 Kersten, ZEE 2013, 23, 26 f.

619 Bereits 2001 gab es allerdings eine freiwillige Selbstverpflichtung der Mitgliedsun-
ternehmen des Gesamtverbandes der Deutschen Versicherungswirtschaft eV., die
Durchfithrung pridiktiver genetischer Untersuchungen nicht zur Voraussetzung
eines Vertragsabschlusses zu machen und zumindest bis zu einer Versicherungssum-
me von weniger als 250.000 € auch keine Vorlage von aus anderen Griinden bereits
vorgenommener Testungen zu verlangen, s. Bundesdrztekammer, DABI 2003, Heft
19, A 1297, A 1304.
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aa) Bedeutung genetischer Daten bei Versicherungsvertrigen

§18 Abs.1 GenDG verbietet zwar, dass Versicherer von Versicherten die
Vornahme genetischer Untersuchungen (als welche nach dem GenDG so-
wohl diagnostische als auch préadiktive in Betracht kommen) vor oder nach
Abschluss des Versicherungsvertrages einfordern oder die Mitteilung von
Ergebnissen oder Daten aus bereits vorgenommenen Untersuchungen ver-
langen, entgegennehmen oder verwenden. Allerdings sind Versicherungs-
vertrage, die hohe Leistungen zum Gegenstand haben von diesem Verbot
ausgenommen (s. § 18 Abs. 1 S. 2 GenDG), mit der Folge, dass ein ,,diagnos-
tizierter Genetic Healthy Ill in diesen Fallen méglicherweise zur Auskunft
tiber seine Prddisposition verpflichtet wire. Diese Regelung betrifft nicht
nur die Person, die einen Versicherungsvertrag abschlieflen mdchte, son-
dern sie tangiert tiberdies auch das Recht ihrer Verwandten auf geninfor-
mationelle Selbstbestimmung.62

Viel entscheidender, da fiir alle Versicherungen unabhéngig der Leis-
tungshohe giiltig, ist im Kontext mit den Genetic Healthy Il aber die in
§18 Abs.2 GenDG geregelte allgemeine Anzeigepflicht hinsichtlich Vorer-
krankungen und Erkrankungen. Zwar wurde in der Vergangenheit statuiert,
dass Versicherer dadurch keinen Zugriff auf priadiktive genetische Untersu-
chungen hitten, da sich diese nur auf Dispositionen bezdgen, die eben
nicht mit einer Krankheit gleichzusetzen seien,%?! aber gerade diese Annah-
me koénnte in Anbetracht der jiingeren Entwicklungen im Krankenversiche-
rungsrecht ins Wanken geraten. Obwohl das grundsitzliche Erhebungs-
und Verwertungsverbot prinzipiell auch pradiktive Untersuchungen erfasst,
bei denen eine risikoerhéhende Mutation aufgefunden wird, erscheint es
denkbar, (zukiinftig) diejenigen pradiktiven Untersuchungen vom Anwen-
dungsbereich dieser Verbote auszunehmen, die gleichzeitig zu einer kran-
kenversicherungsrechtlichen Beurteilung als krank fithren wiirden.

Unterschieden werden konnte damit also zwischen Risiken, die auch
krankenversicherungsrechtlich nur ,blofie“ Risiken sind und gemifd §18
Abs.1S.1 GenDG grundsatzlich nicht erhoben und bewertet werden diirf-
ten, und denjenigen (qualifizierten bzw. qualifizierenden) Risiken®??, die
Betroffene zu Genetic Healthy Il transformieren und sich aufgrund ihrer

620 Dazu Heyers, MedR 2009, 507, 511.

621 So etwa Prive, VersR 2009, 857, 861 sowie Reuter, in: Kern (Hrsg.), GenDG Kom-
mentar, § 4, Rn. 140.

622 Zu der Abgrenzung von ,bloflen” und ,qualifizierten® Risiken s. S. 32.
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Qualitdt als Krankheit im Sinne des § 27 SGB V und parallel dazu auch als
Krankheit im Sinne von §18 Abs.2 GenDG werten lassen. Dafiir spricht
auch die krankenversicherungsrechtliche Einordnung der genetischen Un-
tersuchungen selbst: Werden sie im Hinblick auf Mutationen vorgenom-
men, die selbst Krankheitswert haben konnen, wie etwa eine BRCA-Muta-
tion, ist es moglich, sie als Bestandteil des Krankenbehandlungsanspruchs
aufzufassen - und zwar als Teil der Diagnostik, um eine vermutete Erkran-
kung festzustellen. Dementsprechend stellt sich nicht nur in Bezug auf die
einschlagigen Vorgaben fiir die genetische Beratung die Frage, ob die im
medizinischen Sinne zweifellos pradiktiven genetischen Untersuchungen
nicht vielleicht doch diagnostisch sind, sondern auch in Bezug auf die in
§ 18 GenDG geregelte vorvertragliche Anzeigepflicht. Denn diese verpflich-
tet zur Offenbarung bestehender Krankheiten, die durch diagnostische ge-
netische Untersuchungen ermittelt wurden.%?

bb) Auswirkungen einer symptomatischen Manifestation

Erwahnenswert ist in diesem Zusammenhang, dass dem Krankheitsaus-
bruch im Rahmen von §18 GenDG eine entscheidende Bedeutung zu-
kommt. Grundsitzlich ist ndmlich eine (versicherungsrechtliche) Ungleich-
behandlung von asymptomatischen Mutationstragern und ,,normalen® Ver-
sicherten unzuldssig und wird insbesondere auch durch §18 Abs.1 S.1
Nr.2 GenDG verhindert, wihrend hingegen eine Ungleichbehandlung im
Sinne einer Schlechterstellung von symptomatischen (also erkrankten) Mu-
tationstragern moglich ist.

Der Schutzstatus im GenDG erfahrt mit der Entwicklung von Sympto-
men, die von essentieller Bedeutung fiir den Erkrankungsstatus und auch
fiir die rechtlichen Anspriiche sind, eine wesentliche Veranderung, denn es
miissen bei privaten Krankenversicherungen, Lebensversicherungen sowie
Erwerbs- und Berufsunfahigkeitsversicherungen Angaben zu Erkrankun-
gen gemacht werden, auch wenn diese eine genetische Ursache haben.®?*
Dieser Umstand erlaubt folgenden Schluss: ,Symptome stellen somit im
Kontext der Bewertung und Wahrnehmung von Benachteiligungen eine Art
Umschlagpunkt dar, durch die eine Ungleichbehandlung nicht mehr als ge-

623 Schneider, in: Duttge/Engel/Zoll (Hrsg.), Genetische Individualitat im Recht, S. 45,
51.
624 Pliimecke, in: Lemke/Liebsch (Hrsg.), Die Regierung der Gene, S. 35, 43.
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netische Diskriminierung gewertet wird.“*>> Denn die in § 18 Abs. 2 GenDG
normierte Auskunftspflicht auch hinsichtlich Erkrankungen, die genetisch
bedingt sind und durch eine genetische Analyse diagnostiziert wurden,
lasst sich damit rechtfertigen, dass die Manifestation der Krankheit schon
stattgefunden hat.®?¢ In diesen Fillen besteht nicht mehr die vom Gesetz-
geber gesehene und mit der Regelung des §18 Abs.1 GenDG gebannte
Gefahr fiir den Einzelnen, ,allein anhand von genetischen Eigenschaften
kategorisiert und auf sein genetisches Substrat reduziert zu werden, auf
dessen unsicherer Grundlage mit geringer Manifestationswahrscheinlich-
keit Prognosen mitunter iiber lange Zeitraume getroffen werden“®?’. Hier
zeigt sich, dass auch in diesem Bereich zwischen den asymptomatischen
Gesunden und den symptomatischen Kranken unterschieden wird und
eine Zuordnung zur Gruppe der Kranken an den Ausbruch der Krankheit
bzw. ihre symptomatische Manifestation gekoppelt ist.

Eine Differenzierung zwischen gesund und krank gerade anhand der
Krankheitserscheinung im Sinne einer spiirbaren Symptomatik oder zu-
mindest einer Funktionsstorung sieht grundsatzlich auch der Krankheits-
begriff des SGBV vor, indem er eine behandlungsbediirftige und funkti-
onsbeeintrachtigende korperliche Regelwidrigkeit fordert. Der Umstand,
dass die Grenze zwischen gesund und krank verwischt und insbesondere
der Krankheitsausbruch keine zwingende Voraussetzung (mehr) fiir das
Vorliegen einer Krankheit zu sein scheint, konnte auch im Kontext von § 18
GenDG das Verstandnis von Krankheitsrisiko und Krankheit beeinflussen
und eine Normauslegung begiinstigen, die zu einer erheblichen Benachtei-
ligung der Genetic Healthy Ill fithren konnte. Die in § 18 Abs.1S.2 GG zum
Ausdruck kommende Intention des Gesetzgebers, die Solidargemeinschaft
sowie die berechtigten Interessen des Versicherers vor einer egoistischen
Nutzung eines Kenntnisvorsprungs seitens des Versicherungsnehmers zu
schiitzen,%?8 vermag eine solche Auslegung unter Umstdnden zumindest bei
den Hochrisikogenen zu rechtfertigen. In diesem Zusammenhang bleibt
ndmlich auch zu bedenken, dass die Anzahl ,diagnostizierter Genetic
Healthy Ill immer weiter ansteigt, da pradiktive genetische Untersuchun-
gen beziiglich immer mehr Krankheiten méoglich sind und die entsprechen-

625 So treffend Pliimecke, in: Lemke/Liebsch (Hrsg.), Die Regierung der Gene, S. 35, 43.

626 Stockter, in: Priitting (Hrsg.), Medizinrecht Kommentar, GenDG § 18, Rn. 25a.

627 Stockter, in: Priitting (Hrsg.), Medizinrecht Kommentar, GenDG § 18, Rn. 25a.

628 Schneider, in: Duttge/Engel/Zoll (Hrsg.), Genetische Individualitat im Recht, S. 45,
50.

193



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Dritter Teil: Genetic Healthy Ill und Risikoadaptierte Prdavention

de Nachfrage stetig zunimmt: Als das GenDG geschaffen und in seinen
Anfangen diskutiert wurde, stand aufler Frage, dass genetische Pradispo-
sitionen keine Krankheiten sind und dementsprechend nicht offengelegt
werden miissen, wobei die damit verbundene Abweichung vom Grundsatz
der Informationsparitdt auch wegen der seinerzeit als gering eingeschétzten
Relevanz und Verbreitung entsprechender Untersuchungen fiir akzeptabel
befunden wurde.5?

cc) Folgen und Gefahren fiir die Genetic Healthy Il

Die potenziellen Folgen, die eine krankenversicherungsrechtliche Beurtei-
lung der Genetic Healthy Ill als krank im Bereich des Privatversicherungs-
rechts haben kann, und die damit verbundene Bedeutung und Schutz-
bediirftigkeit pradiktiver Gesundheitsinformationen miissen in den Blick
genommen werden. Denn es besteht die Besorgnis, dass die aus einem
positiven pradiktiven Testergebnis, also aus dem Nachweis einer krank-
heitsassoziierten Mutation erwachsenden (oder zumindest befiirchteten)
Nachteile dazu fithren konnten, dass Personen, denen eine solche Unter-
suchung angeraten wird, auf diese verzichten. Da ein Mutationsnachweis
aber vielfach Voraussetzung fiir Praventionsmafinahmen wie intensivierte
Fritherkennungsuntersuchungen oder auch prophylaktische Operationen
ist, ergeben sich potenziell lebensbedrohliche Konsequenzen. Die gesetzli-
chen Regelungen sollten dem besonderen Bedarf nach einem Schutz vor
Diskriminierung aufgrund von genetischen Pradispositionen ausreichend
Rechnung tragen. In diesem Zusammenhang kénnte es auch sinnvoll sein,
die Informationserhebungsverbote der Versicherer auf solche Aspekte zu er-
weitern, die mittelbar Auskunft iber den genetischen Status von Personen
ermoglichen oder den Riickschluss auf eine genetische Krankheitsneigung
zulassen. Hier sind beispielsweise die Frage nach bestimmten Erkrankun-
gen in der Familie oder der Wahrnehmung von intensivierten Vorsorge-
und Préventionsangeboten in der Vergangenheit zu nennen, aber auch im
Rahmen von §18 Abs.1 S.2 GenDG erlangte Informationen hinsichtlich

629 Vgl. Prive, VersR 2009, 857, 861.
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genetischer Pradispositionen Verwandter®? oder iiber deren Krankheits-
symptome, die auf eine solche hinweisen®3!.

¢) Beamtenrecht

Auch im Bereich des Beamtenrechts wirft das Phanomen der Genetic He-
althy Ill Fragen auf, deren Beantwortung von einer krankenversicherungs-
rechtlichen Einordnung des genetisch bedingten Erkrankungsrisikos als
Krankheit beeinflusst werden konnte.

aa) Gesundheitliche Eignung bei genetischer Pradisposition

Das Bundesverwaltungsgericht formte die Anforderungen, die an den Ge-
sundheitszustand eines Beamten zu stellen sind, im Jahr 2013 neu aus: Der
Dienstherr diirfe die gesundheitliche Eignung eines aktuell dienstfahigen
Bewerbers fiir die angestrebte Laufbahn nur dann verneinen, ,wenn tat-
sachliche Anhaltspunkte die Annahme rechtfertigen, dass mit {iberwiegen-
der Wahrscheinlichkeit vor Erreichen der gesetzlichen Altersgrenze Dienst-
unfahigkeit eintreten wird“®*? oder, dass der Bewerber ,mit {iberwiegender
Wahrscheinlichkeit bis zur Pensionierung iber Jahre hinweg regelmafiig
krankheitsbedingt ausfallen und deshalb eine erheblich geringere Lebens-
dienstzeit aufweisen“®3® wird. Bei den Genetic Healthy Ill kann die erfor-
derliche Eignung je nach Art der drohenden Krankheit und ihrer Eintritts-
wahrscheinlichkeit durchaus in Zweifel gezogen werden. Eine BRCA-Muta-
tion wiirde zwar wohl noch nicht die Erwartung hinsichtlich einer vor der
gesetzlichen Altersgrenze eintretenden Dienstunfahigkeit begriinden, aber
moglicherweise ldsst sie mit Blick auf die sehr hohe Wahrscheinlichkeit
einer Brustkrebserkrankung und der zumindest beachtlichen Wahrschein-
lichkeit, alternativ oder sogar kumulativ an Eierstockkrebs zu erkranken,

630 Dazu Heyers, MedR 2009, 507, 511.

631 Uber den Fall, in dem eine Frau keine Lebensversicherung abschlieffen konnte, weil
die Versicherung vermutlich auf Krankheitsdaten ihres in derselben Versicherung
versicherten Vaters zuriickgriff, die den Verdacht auf eine erbliche Erkrankung
begriindeten, berichtet Pliimecke, in: Lemke/Liebsch (Hrsg.), Die Regierung der
Gene, S. 35, 41.

632 BVerwG, Urt. v. 25.07.2013 - 2 C 12/11, BVerwGE 147, 244, 248.

633 BVerwG, Urt. v. 30.10.2013 - 2 C 16/12, BVerwGE 148, 204, 211.
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einen nicht unerheblichen Dienstausfall befiirchten. Noch klarer liegt der
Fall bei der monogen erblichen Form der Alzheimer-Krankheit, die sich
mit nahezu 100%iger Wahrscheinlichkeit und iiblicherweise bereits vor
dem 65. Lebensjahr manifestiert®** — und damit vor Erreichen der gesetzli-
chen Altersgrenze.

bb) Auskunftspflicht der Genetic Healthy Il

Fraglich ist allerdings, ob und inwieweit Informationen iiber entsprechen-
de Prédispositionen iiberhaupt erfragt und in die Bewertung einbezogen
werden diirfen. Zwar wurde bereits im Jahr 2004 gerichtlich entschieden,
dass es einer Beamtenbewerberin nicht an der gesundheitlichen Eignung
fehlt, nur weil ihr Vater an Chorea Huntington erkrankt war und daher bei
ihr eine Wahrscheinlichkeit von 50 % vorlag, ebenfalls die entsprechende
Veranlagung in sich zu tragen, wobei der diesbeziigliche Verdacht mangels
Gentests weder ausgerdumt noch bestatigt war.5> Ganz offensichtlich hitte
sich eine Forderung, die gesundheitliche Eignung durch einen positiven
Gentest zu belegen, auch wohl kaum mit dem Recht auf Nichtwissen der
Betroffenen vereinbaren lassen. In einem solchen Fall findet das seitens
des Dienstherrn und der Offentlichkeit bestehende Interesse an geeigneten
Bewerbern seine Grenzen im Allgemeinen Personlichkeitsrecht der sich
bewerbenden Personen und ihrem Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung.%3¢ Wie der Fall entschieden worden wire, wenn bereits ein positiver
pradiktiver Gentest iber die Mutationstragerschaft vorgelegen hatte, bleibt
indes offen.

Mittlerweile regelt § 19 GenDG, dass der Arbeitgeber von Beschiftigten
weder vor noch nach Begriindung des Beschiftigungsverhaltnisses die Vor-
nahme genetischer Untersuchungen einfordern oder aus diesen bereits her-
vorgegangene Ergebnisse verlangen, entgegennehmen oder verwerten darf,
wobei dieses Verbot ausweislich § 22 GenDG auch fiir offentlich-rechtliche
Dienstverhiltnisse gilt. Der Schutz des Rechts auf Nichtwissen ist hierbei

634 Bundesdrztekammer, DABI 2018, Heft 10, A 1, A 3.

635 VG Darmstadt, Urt. v. 24.06.2004 - 1 E 470/04 (3), juris, Rn. 1ff. und 40 = NVwZ-
RR 2006, 566 ff.

636 Kersten, PersV 2011, 4,10 f.
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ein zentrales Ziel,®¥ das allerdings in der Konstellation, dass ein bestimm-
tes Untersuchungsergebnis bereits vorliegt, keine Relevanz mehr entfaltet.
Ist also eine gesunde junge Frau, die sich aufgrund der Brustkrebserkran-
kung ihrer Mutter und einer bei dieser festgestellten BRCA-Mutation selbst
mit pradiktiver Zielrichtung auf das Vorliegen der Pradisposition hat testen
lassen und einen positiven Befund erhielt, verpflichtet, der amtsarztlichen
Person im Zusammenhang mit ihrer Einstellung als Beamtin dariiber Aus-
kunft zu geben? Grundsitzlich muss es auch hier darauf ankommen, ob es
sich um eine genetische Veranlagung handelt, die dem vollumfanglichen
Diskriminierungsschutz und den damit zusammenhéngenden Verbotsrege-
lungen unterfillt, oder tatsdchlich schon um eine ,richtige” Erkrankung,
die offenzulegen ist und zur Beurteilungsbasis der gesundheitlichen Eig-
nung gemacht werden darf. Gesteht man einer Mutation bzw. dem daraus
resultierenden Risiko einen Krankheitswert im Sinne des gesetzlichen und
privaten Krankenversicherungsrechts und auch des Beihilferechts zu, liefle
sich ein entsprechender genetischer Befund wohl auch im Rahmen der
amtsarztlichen Einstellungsuntersuchung in paralleler Wertung nicht mehr
nur als Pradisposition, sondern als bekannte, und damit unter Umstdnden
zu nennende und die gesundheitliche Eignung méglicherweise ausschlie-
fende Erkrankung begreifen. Letztlich geht es hier, wie auch im Falle
der Versicherungsvertrige, um die Frage, ob die Ergebnisse genetischer
Untersuchungen auch dann vom GenDG umfassend geschiitzte pradiktive
Gesundheitsinformationen bleiben, wenn sie in anderen Konstellationen
(beispielsweise im Kontext des § 27 Abs. 1 SGB V oder des § 6 Abs. 1 HBeih-
VO) nunmehr wie die Diagnose einer manifesten Krankheit behandelt
werden.

d) Fazit

Das Phinomen der Genetic Healthy Ill bereitet nicht nur im Recht des
SGBYV, sondern auch in anderen Konstellationen, in denen sich an das Vor-
liegen einer Krankheit bestimmte Handlungsoptionen, Rechte oder Pflich-
ten kniipfen, Schwierigkeiten. Dass hierbei die Entscheidung, (bestimmte)
Risiken zumindest im Krankenversicherungsrecht bereits als Krankheiten

637 Daneben soll sowohl ein genetischer Konkurrenzkampf innerhalb der Arbeitneh-
merschaft verhindert werden als auch, dass Arbeitgeber eine das Arbeitsrisiko mini-
mierende Selektion von Arbeitnehmern vornehmen, Kersten, PersV 2011, 84, 86.
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zu werten, ebenfalls von Bedeutung sein kdnnte, liegt nahe. Gerade die
Erwégungen zum Versicherungs- und Beamtenrecht offenbaren die Not-
wendigkeit einer grundsitzlichen Kldrung, wie eine festgestellte risikoer-
hohende Mutationstragerschaft einzuordnen ist und welche Nachteile aus
ihrer Trigerschaft erwachsen diirfen. Die Folgen diesbeziiglicher Rechts-
unsicherheiten implizieren einen dringenden Diskussionsbedarf. Denn
potenzielle Gentriger scheinen die Gefahr einer Benachteiligung bei Ver-
sicherungen, Verbeamtungen oder auch sonstigen Beschiftigungen wahr-
zunehmen und bestdtigte Gentrager befiirchten eine solche zudem fiir
ihre (noch) gesunden, aber genetisch moglicherweise vorbelasteten Kinder
und lassen diese Sorgen bisweilen in die Entscheidung fiir oder gegen
eine Testung bzw. hinsichtlich des Testzeitpunkts einflieflen.®* Dadurch
konnten wertvolle Jahre verstreichen, in denen die Inanspruchnahme von
Praventionsmafinahmen bereits moglich und indiziert gewesen wire. Es
gilt zu verhindern, dass wegen — unter Umstanden sogar unbegriindeter —
Befiirchtungen von Nachteilen auf die Kenntnis des individuellen Risikos
verzichtet wird, das in vielen Konstellationen essenzieller Bestandteil einer
angemessenen Versorgung ist. Hitte die junge Frau aus dem obigen Bei-
spiel trotz nachgewiesener BRCA-Mutation bei ihrer Mutter ihren eigenen
pradiktiven Gentest erst nach ihrer letzten amtsérztlichen Untersuchung
vorgenommen, ware sie nicht in Zweifel hinsichtlich einer etwaigen Aus-
kunftspflicht {iber einen positiven Befund geraten — méoglicherweise wire
sie zu diesem Zeitpunkt aber schon unerkannt an Brustkrebs erkrankt
gewesen, weil sich das genetische Risiko bereits realisiert hatte.

3. Gesellschaft und Individuum

Auch fiir die Gesellschaft insgesamt und fiir den einzelnen Betroffenen
bleibt es nicht folgenlos, wenn ein Anspruch der Genetic Healthy Il
auf Krankenbehandlung gemaf § 27 Abs.1 S.1 SGBV besteht: Schlief3lich
werden gesunde Personen wegen ihrer genetischen Eigenschaften zu Kran-
ken ,gemacht® Infolge einer solchen Gleichstellung von Erkrankungsrisiko
und Erkrankung und der Annahme eines kurativen Behandlungsbedarfs
droht als problematische gesellschaftliche Folge eine umfassende Patholo-

638 Vgl. dazu Manz, in: Lemke/Liebsch (Hrsg.), Die Regierung der Gene, S.83ff;
Schnieder, in: Lemke/Liebsch (Hrsg.), Die Regierung der Gene, S.155 ff.
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gisierung.53® Mit der Sorge, durch die Gendiagnostik konne einem einsei-
tigen genetisch-biologistischen Krankheitsverstindnis Vorschub geleistet
werden®?, sollte konsequenterweise eine gleichartige Besorgnis hinsicht-
lich eines einseitig statistisch-prognostischen Krankheitsverstdndnisses kor-
relieren.

Zudem besteht eine Stigmatisierungs- und Diskriminierungsgefahré* so-
wie die Moglichkeit, dass von der Einordnung einer Person mit Mutation
als ,krank® eine unerwiinschte Signalwirkung ausgeht, die nicht nur im
Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen von Embryonen Folgen
zeitigen kann,%#? sondern auch in unmittelbarem Zusammenhang mit den
Genetic Healthy Il selbst. Denn es ist nicht ausgeschlossen, dass die ohne-
hin schon schwierige Ergebnisinterpretation bei pradiktiven Tests pessimis-
tischer erfolgt und mdéglicherweise zu einem Anstieg prophylaktischer Ope-
rationen fiihrt, wenn das Risiko von dem Betroffenen in paralleler Wertung
zur rechtlichen Beurteilung nicht mehr als blofle Erkrankungswahrschein-
lichkeit, sondern als bereits bestehende und behandlungsbediirftige Krank-
heit empfunden wird. Auch die gelegentlich zu verzeichnenden Schuldge-
fithle, eine genetische Veranlagung an die eigenen Nachkommen weiterver-
erbt zu haben,®#3 konnten sich verstarken, wenn das Risiko (zumindest in
einem bestimmten Kontext) bereits einer Krankheit entspricht.

C. Anspruch auf Krankenbehandlung analog § 27 SGBV

Angesichts der Nachteile, die mit einer direkten Anwendung des Kranken-
behandlungsanspruchs auf die Konstellation der Genetic Healthy Ill einher-
gehen, dringt sich die Frage auf, ob der Anspruch auf die besonderen
medizinischen Leistungen (insbesondere auf prophylaktische Operationen)
fur diese Personengruppe nicht auf anderem Wege konstruiert werden
kénnte - ndmlich durch eine analoge Anwendung des § 27 Abs.1S.1SGBV
auf das (qualifizierte) Krankheitsrisiko. In der Folge wire eine ausreichende
Versorgung der Genetic Healthy Ill gesichert, da eine rechtsfolgenseitige

639 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.21f; zu den gesellschaftlichen Implika-
tionen prédiktiver Testungen generell s. Heyen, Gendiagnostik als Therapie, S. 37 ff.

640 Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik, S. 172.

641 Z.B.im Kontext von Versicherung und Verbeamtung, s. dazu S.190 ff.

642 S.dazu S.182ff.

643 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 67.
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Gleichbehandlung von Erkrankungsrisiko und Krankheit stattfinde, ohne
dass dafiir eine tatbestandliche und damit auch begriffliche Gleichsetzung
vonndten wire. Auch die Gefahren einer Stigmatisierung und Pathologi-
sierung sowie einer unerwiinschten Signalwirkung verléren an Intensitét.
Zudem konnte die nur analoge Anwendung des §27 SGBV sachgerecht
abbilden, dass es sich bei den Genetic Healthy Ill zwar nicht um erkrankte
Personen handelt, aber ihre Konstitution dennoch einen ,auflerplanmafi-
gen” Leistungsbedarf auslost.

I. Analogiefdhigkeit der Norm

Bei einer Gesetzesanalogie wird eine Rechtsnorm auf einen dhnlich gela-
gerten Sachverhalt angewendet.®** Die Analogiefahigkeit ist eine Grund-
voraussetzung der juristischen Analogiebildung und nur bei denjenigen
Rechtsnormen gegeben, deren Tatbestandsmerkmale eine hinreichende,
aber gleichwohl keine notwendige Voraussetzung fiir die Rechtsfolge sind,
wofiir zu kldren ist, ob letztere nach dem Willen des Gesetzgebers auf die
im Tatbestand beschriebenen Fille beschrankt sein soll bzw. der Tatbestand
ihren Anwendungsbereich abschlieflend beschreibt.®4> Konkret bedeutet
dies, eine Analogie kommt bei § 27 Abs.1S.1 SGBV nur dann in Betracht,
wenn ein Krankenbehandlungsanspruch ohne das Tatbestandsmerkmal der
Krankheit denkbar wire.

In diesem Zusammenhang ist zundchst die Konzeption des Krankheits-
begriffs in den Blick zu nehmen, den der Gesetzgeber bewusst so offenge-
lassen hat, dass er verschiedenartige und auch neue Phdnomene zu erfassen
vermag. Damit iiberlief3 er die Ausgestaltung im Einzelnen der Rechtspre-
chung, die auf aktuelle Entwicklungen reagieren und den Begriff in dyna-
mischer Art und Weise anpassen kann, wenn dies erforderlich wird.®4¢ Die
grofdziigige Auslegungsfreiheit und letztlich auch die Befugnis zur tatséchli-
chen Prigung von Inhalt und Reichweite des Begriffs indizieren moglicher-
weise, dass die Zuteilung des Krankenbehandlungsanspruchs nach dem
Willen des Gesetzgebers generell in den Hénden der Gerichte liegen soll.
Insofern kénnte dieser Umstand fiir eine Analogiefdhigkeit der Norm spre-
chen - schlieflich stellt sie eine weitere Moglichkeit der Gerichte dar, im

644 Groh, in: Weber (Hrsg.), Rechtsworterbuch, Stichwort Analogie, 32. Edition 2024.
645 Luther, JA 2013, 449, 450.
646 Zum Krankheitsbegriff s. bereits S. 89 ff.
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Einzelfall eine gerechte und den medizinischen Erkenntnissen angepasste
Versorgung von behandlungsbediirftigen Versicherten vorzunehmen. Aller-
dings erscheint die Annahme iiberzeugender, dass Phdnomene, die trotz der
offenen und flexiblen Konzeption des Krankheitsbegriffs auflerhalb seiner
Reichweite liegen, eben gerade nicht geeignet sein sollen, einen Kranken-
behandlungsanspruch auszulésen. Denn nur, weil es der Gesetzgeber der
Rechtsprechung zugesteht, auch neuartige Phinomene als Krankheit zu
werten, folgt daraus nicht zwangslaufig, dass er ihr Vorliegen insgesamt zur
Disposition stellen wiirde. Mit dem Tatbestandsmerkmal der Krankheit hat
er vielmehr eine konstitutive Voraussetzung fiir die Krankenbehandlung
geschaffen und damit auch seine aus der Wesentlichkeitstheorie folgende
Pflicht zum Treffen grundsitzlicher Entscheidungen erfiillt, welcher er be-
reits durch die unterlassene Legaldefinition des Krankheitsbegriffs nicht
in hochstem Mafle gerecht wurde. Im Ergebnis ist also eher davon auszu-
gehen, dass das Vorliegen einer Krankheit eine unverzichtbare Vorausset-
zung des Krankenbehandlungsanspruchs darstellt und sich dessen Anwen-
dungsbereich nach dem Willen des Gesetzgebers nicht auf weitere Fille
erstrecken sollte, gerade weil der Krankheitsbegriff fiir sich genommen
bereits ein weites Spektrum an Zustinden erfassen kann. Folglich liegt die
Annahme nahe, dass der Gesetzgeber einen Krankenbehandlungsanspruch
tatsachlich nur fiir den Fall einer Krankheit vorgesehen hat, sodass eine
Analogiefahigkeit der Norm bezweifelt werden darf.

I1. Analogiefahigkeit der Sachverhalte

Ohnehin erscheint fraglich, ob iiberhaupt die inhaltlichen Voraussetzungen
einer Analogiebildung gegeben wiren.

1. Planwidrige Regelungsliicke

Der besondere Bedarf der Genetic Healthy Ill und auch ihre Existenz im
Recht des SGBV kann durchaus als ,auflerplanmaf3ig“ beschrieben wer-
den, weil es im gegenwirtigen System an einem Zwischenstatus zwischen
gesund und krank sowie an einer origindr passenden Anspruchsnorm fiir
(operative) Praventionsmafinahmen fehlt, obwohl sie infolge des hohen Er-
krankungsrisikos indiziert sein konnen. Die Annahme einer planwidrigen
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Regelungsliicke, die eine weitere Voraussetzung der Analogie ist,* liegt
also nicht fern. Eine Regelungsliicke kann jedoch denknotwendigerweise
nur dann angenommen werden, wenn der Sachverhalt mit dem geltenden
Recht tatsichlich nicht erfasst werden kann, auch nicht im Wege einer
Auslegung, die dabei bis an die Grenzen des Mdglichen geht. Die analoge
Anwendung von §27 Abs.1 S.1 SGBV als einen gangbaren Weg zur Be-
griindung eines Leistungsanspruches der Genetic Healthy Ill auf risikore-
duzierende (operative) Behandlungsmafinahmen anzuerkennen, setzt also
zunéchst voraus, dass eine direkte Anwendbarkeit der Norm abgelehnt wird
- was vertretbar erscheint. Die Planwidrigkeit der sodann vorliegenden
Regelungsliicke ldsst sich mit der Neuartigkeit des Phdnomens, welches auf
den vergleichsweise jungen Entwicklungen im Bereich der (pridiktiven)
Gendiagnostik beruht, begriinden: Gerdt der Krankheitsbegriff trotz sei-
ner Flexibilitat bei einem Phianomen wie dem genetisch bedingten Erkran-
kungsrisiko an seine Grenzen, so kann eine Planwidrigkeit doch zumindest
dann angenommen werden, wenn wie im Falle der Genetic Healthy Ill der
akute Bedarf nach einer bestimmten Behandlung bei gleichzeitigem Fehlen
von Leistungsnormen, mit denen er sich befriedigen lésst, offenkundig zu
Tage tritt.

2. Vergleichbare Interessenlage

Der besondere Behandlungsbedarf der Genetic Healthy Ill kann auch zum
Ankniipfungspunkt fiir die vergleichbare Interessen- bzw. Sachlage, die als
weitere Voraussetzung einer analogen Normanwendung erforderlich ist,%48
gemacht werden. Es miisste bei ihnen also eine Situation wie bei ,klassisch®
kranken Personen vorliegen, die gerade wegen ihrer Krankheit einen Kran-
kenbehandlungsanspruch haben. Wahrend die Wesensverschiedenheit von
Risiko und Krankheit ein starkes Argument gegen eine direkte Gleichset-
zung von beidem und gegen eine direkte Anwendung von § 27 Abs.1 S.1
SGBYV ist, steht sie einer analogen Anwendung der Norm nicht entgegen,
da eine solche das Fehlen einer direkten Anwendbarkeit sogar voraussetzt:
Es kommt fiir die Zuldssigkeit einer Analogie namlich darauf an, ob der

647 Ausfiihrlich zum Erfordernis einer solchen Liicke Hemke, Methodik der Analogie
im offentlichen Recht, S. 27 ff. und S. 39 ff.

648 Von der Voraussetzung einer ,Gleichheit der Sachverhalte® spricht Hemke, Metho-
dik der Analogie im offentlichen Recht, S. 37 ff. und S. 45 ff.
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nicht direkt einschldgige Sachverhalt so dhnlich ist, dass er eine Analogie
rechtfertigen kann, wobei die Ahnlichkeit aber gerade nicht auf faktischer
Ebene, sondern auf Wertungsebene angesiedelt sein muss - mafSgeblich
sind Systematik, Telos und Geschichte der Norm.®4°

Eine normative Vergleichbarkeit ldsst sich jedenfalls damit begriinden,
dass sowohl bei den Genetic Healthy Ill als auch bei manifest Erkrankten
im Einzelfall ein dhnlicher Bedarf an medizinischer Behandlung besteht,
dem sogar mit identischen Mafinahmen Rechnung getragen werden kann.
So ist beispielsweise nicht nur das Interesse einer Brustkrebserkrankten
an einer Mastektomie anzuerkennen, sondern auch das Interesse einer
BRCA-Mutationstragerin an selbiger. Allerdings besteht in diesem Fall ein
erheblicher Unterschied zwischen beiden Mafinahmen, sowohl hinsichtlich
der Zielrichtung (kurativ zur Therapie der Krebserkrankung vs. praventiv
zur Verhinderung der Krebserkrankung) als auch hinsichtlich des Zielob-
jektes (Entfernung eines erkrankten Organs vs. Entfernung eines gesunden
Organs). Ob dies der Annahme eines vergleichbaren Interesses entgegen-
steht, erscheint jedoch fraglich, da die medizinische Klassifikation einer
arztlichen Handlung als kurativ oder praventivim Rahmen der juristischen
Bewertung prinzipiell ohne besondere Bedeutung ist und Eingriffe in ein
gesundes Organ als mittelbare Krankenbehandlung auch in Fillen einer
klassisch-manifesten Erkrankung als Leistung gemafS § 27 Abs.1S.1 SGBV
erbracht werden konnen®. Auch miissen die Zielrichtung sowie das Ein-
wirkungsobjekt nicht zwingend der Maf3stab sein, wenn im Rahmen einer
normativen, ergebnisorientierten Argumentation auf den iibergeordneten
Zweck abgestellt wird, dem einzelnen Versicherten die notwendige und
gebotene drztliche Behandlung zukommen zu lassen, um dadurch seine
Gesundheit wiederherzustellen oder zu erhalten.

Indes sprechen auch gute Griinde dafiir, eine vergleichbare Interessenla-
ge und damit die analoge Anwendbarkeit der Norm zu verneinen. Allem
voran bleibt zu bedenken, dass § 27 Abs.1 S.1 SGBV den Kernleistungsan-
spruch des Krankenversicherungsrechts darstellt, der tiblicherweise durch
den Leistungsfall einer (nicht zuletzt auch symptomatisch) manifesten
Krankheit ausgelost wird und ausweislich des Wortlauts vor allem auch
darauf abzielt, diese Krankheit zu heilen oder vor Verschlimmerung zu be-
wahren. Im Gegensatz dazu geht es bei den Genetic Healthy Ill darum, eine
noch nicht bestehende Erkrankung zu verhindern. Nicht nur das Risiko

649 Luther, JA 2013, 449, 451.
650 Dazu bereits S. 118 ff.
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und die Krankheit sind wesensverschieden, sondern auch die préventive
und die kurative drztliche Intervention. Das bedeutet keinesfalls, dass nicht
an beiden ein berechtigtes Interesse des Versicherten bestehen kann - ob
es sich jedoch um ein vergleichbares Interesse handelt, hdngt davon ab, wel-
chen Aspekt oder welche Facette der Sachverhaltskonstellation man fiir das
Kriterium der rechtlichen Vergleichbarkeit als die entscheidende erachtet:
die medizinische Mafinahme (wie beispielsweise eine Mastektomie) oder
ihre Indikation (Risiko oder Krankheit) bzw. Zielrichtung (Risikoreduktion
oder kurative Behandlung). Hinsichtlich der Vergleichbarkeit drangen sich
aber nicht zuletzt auch deswegen erhebliche Zweifel auf, weil der Kranken-
behandlungsanspruch, der durch die analoge Anwendung der anspruchsbe-
griindenden Norm ausgeldst werden soll, bereits begrifflich zum Zwecke
der Behandlung einer (existenten) Krankheit erfolgt, also notwendigerwei-
se gerade durch seine kurative Zielrichtung charakterisiert wird. Dies legt
den Schluss nahe, dass eine praventive Behandlung zur Verhiitung ebenje-
ner Krankheit eine alternative und andersartige Behandlungsform darstellt.
Gestiitzt wird dieser Gedanke durch systematische Erwagungen, denn der
praventive Behandlungsbedarf im Vorfeld der manifesten Erkrankung ist
in anderen Normen geregelt, ja sogar vom Gesetzgeber in einem ginzlich
anderen Abschnitt des SGB V adressiert worden.

III. Ergebnis

Mit einer analogen Anwendung des § 27 Abs.1 S.1 SGBV auf die Gene-
tic Healthy Il konnte die gewiinschte Rechtsfolge (beispielsweise ein An-
spruch auf eine risikoreduzierende Operation) begriindet werden, ohne
die (noch) Gesunden in direkter Anwendung der Norm als Kranke im
Rechtssinne werten zu miissen. Allerdings erscheint die Analogiefdhigkeit
der Norm zweifelhaft und die Ausdehnung ihrer Rechtsfolge auf Personen
ohne Krankheit mit dem Zweck der Norm und der Systematik des SGBV
unvereinbar, sodass eine Analogie nicht in Betracht kommt.

D. Sonstige potenzielle Anspruchsgrundlagen im SGBV

Wird eine direkte Anwendbarkeit des § 27 Abs.1S.1 SGB V mangels Vorlie-
gens einer Krankheit verneint und auch eine analoge Anwendbarkeit der
Norm abgelehnt, sind die Genetic Healthy Ill zwangsldufig auf diejenigen
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arztlichen Leistungen beschrénkt, die allen gesunden Personen zwecks Ver-
hinderung von Krankheiten im Rahmen der Regelversorgung zustehen:
Leistungen der priméren Pravention sowie der medizinischen Vorsorge
und Fritherkennungsuntersuchungen. Fraglich ist indes, inwieweit der be-
sondere Leistungsbedarf der Genetic Healthy Ill - insbesondere auch an
operativen Risikoreduktionsmafinahmen - auf Grundlage dieser Normen
befriedigt werden kann.

L. Primdre Pravention und Gesundheitsforderung gemafd § 20 SGBV

§20 Abs.1 SGBYV bestimmt, dass die Krankenkasse Leistungen zur Ver-
hinderung und Verminderung von Krankheitsrisiken (sogenannte primé-
re Priavention) sowie zur Forderung des selbstbestimmten gesundheitsori-
entierten Handelns der Versicherten (sogenannte Gesundheitsférderung)
vorsehen muss. Bei der priméren Préavention geht es um den Erhalt der
Gesundheit bei (noch) Gesunden durch die generelle Vermeidung von Risi-
kofaktoren oder durch ihre individuelle Detektion oder Beeinflussung.®!
Unter diesem Gesichtspunkt scheint es auf den ersten Blick nicht ausge-
schlossen, auch die Identifizierung eines Risikos mittels einer gendiagnosti-
schen Untersuchung und seine Minimierung durch eine risikoreduzierende
prophylaktische Operation darunter zu fassen. Allerdings zielt die Norm
nur auf die Erhaltung der Gesundheit in einem grundsitzlichen Sinne ab,
im Fokus stehen Einwirkungen auf Umwelt- oder Verhaltensfaktoren und
gerade keine gendiagnostischen oder operativen Mafinahmen.%2

Auch die Tatsache, dass die Krankenkassen die einzelnen Leistungen in
ihrer Satzung vorsehen (vgl. § 20 Abs.1S.1 SGBV), ldsst bereits vermuten,
dass es sich hierbei um Mafinahmen von vergleichsweise geringer Tragwei-
te und Komplexitidt handeln muss, die nicht dem ,Kernbereich® drztlicher
Behandlung zuzuordnen sind. Ausweislich des Leitfadens des GKV-Spit-
zenverbandes zur primidren Pravention geht es darin auch tatsdchlich um
Bewegungsgewohnheiten, Erndhrung, Stressbewiltigung und Suchtmittel-
konsum®?® und nicht um diagnostische oder (vorbeugend) therapeutische
Behandlungsansitze. Vielmehr ist es so, dass sich der Praventionsauftrag
der §§20 bis 20b SGBV sogar ausschliefllich auf solche Leistungen be-

651 Gerlach, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 20, Rn. 25.
652 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 24.
653 Vgl. GKV-Spitzenverband (Hrsg.), Leitfaden Préavention.
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schrinkt, die nicht von Arzten erbracht oder verordnet werden miissen,®%*
geregelt werden also Leistungen unterhalb der Schwelle arztlicher Interven-
tion oder Verordnung®®. Dass diese Normen dementsprechend keine taug-
liche Anspruchsgrundlage fiir die intensivierten Fritherkennungsprogram-
me oder gar fiir prophylaktische Operationen bieten konnen, liegt auf der
Hand - sie sind weder dazu geeignet noch bestimmt, den Leistungsbedarf
der Genetic Healthy Ill abzubilden.

II. Vorsorgeleistung gemaf3 § 23 SGBV

Gemif3 §23 Abs.1 SGBV besteht ein Anspruch auf arztliche Behandlung
(und die Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln), wenn
diese mit Blick auf das Erreichen einer der vier genannten Ziele notwendig
ist. Er beinhaltet fiir Versicherte, bei denen noch keine Krankheit vorliegt,
aber der Eintritt einer solchen schon eine drohende Gefahr und damit
mehr als nur eine denkbare Mdoglichkeit ist, ambulante und auch stationare
medizinische Mafinahmen.%56

1. Vorsorgetatbestand

Im Zusammenhang mit den Genetic Healthy Ill kommt ein Leistungsan-
spruch hinsichtlich zweier der genannten Tatbestinde bzw. Zielrichtungen
in Betracht: zur Beseitigung einer Gesundheitsschwéche (§23 Abs.1 Nr.1
SGB V) sowie zur Verhiitung von Krankheiten (§ 23 Abs.1Nr.3 SGBV).
Das Vorliegen einer Gesundheitsschwiche bei den Genetic Healthy IlI
ist mit Blick darauf, dass eine genetische Mutation zu fehlenden oder
veranderten und moglicherweise krankheitsbegiinstigenden Genprodukten
fuhren kann,%7 durchaus diskutabel. Insbesondere im Falle einer Verande-
rung von Tumorsuppressorgenen, die den korpereigenen Reparaturmecha-

654 Schiitze, in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.) jurisPK-SGBYV, 4.Aufl. 2020, §20 (Stand:
21.06.2021), Rn. 53.

655 Schiitze, in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBYV, 4.Aufl. 2020, §23 (Stand:
08.10.2021), Rn. 16.

656 Gerlach, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 23, Rn. 14.

657 Gasser, in: Wildemann/Reiber/Oschmann (Hrsg.), Neurologische Labordiagnostik,
S.102.
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nismus beeintrichtigt oder zumindest storanfalliger macht,®® erscheint
es naheliegend, von einer Schwichung der Gesundheit auszugehen. Aller-
dings entspricht die Gesundheitsschwiche im Sinne des §23 Abs.1 Nr.1
SGBYV einer Art Vorstadium zur eigentlichen Erkrankung bzw. einem la-
bilen Allgemeinzustand, der einen Krankheitsausbruch (bei gleichbleiben-
der Belastung) erwarten ldsst.®* Da die Gesundheit, die geschwicht sein
muss, den Gegenbegriff zur Krankheit bildet und der Krankheitsbegriff
des §23 SGBV deckungsgleich mit dem des §27 SGBV ist®®, wire es
nur konsequent, eine parallele Auslegung vorzunehmen und das Vorlie-
gen einer Schwichung auf der klassisch-korperlichen, also phénotypischen
Ebene zu fordern. Korrelierend mit dieser Annahme sind die typischerwei-
se mafigeblichen Kriterien hinsichtlich der Bewertung des korperlichen
Allgemeinzustands einer Person ihre Blutwerte, die dufSere Erscheinung
ihres Korpers und dessen Funktionalitit, welche alle zur phénotypischen
Ebene gehoren, und eben nicht ihre genetischen Eigenschaften. Vielmehr
kann der Tréager einer krankheitsassoziierten Mutation aus medizinischer
Sicht ,kerngesund® sein und einen nach klassischen Mafistaben vorziig-
lichen Allgemeinzustand aufweisen. Ob es allerdings wirklich allein auf
die phanotypische Ebene ankommen soll, ist - wie auch im Zusammen-
hang mit der Subsumtion des Krankheitsbegriffs deutlich wurde - fraglich.
Mit denselben Argumenten, die dafiir streiten, eine krankheitsassoziierte
Mutationstragerschaft bereits als Krankheit im Rechtssinne aufzufassen,®¢!
liefle es sich wohl auch rechtfertigen, den Zustand der Genetic Healthy
Il insbesondere unter Zugrundelegung einer wertenden Betrachtung als
Gesundheitsschwiche einzuordnen. Denn mittelfristig ist ein krankhafter
Zustand zu erwarten, allerdings erscheint ein gesetzgeberisches Tétigwer-
den in diesem Kontext mit Blick auf die Wortlautgrenze unumgénglich.662
Aktuell jedenfalls wird als Grund fiir die Gesundheitsschwéche nur der
korperliche, psychische oder geistige Zustand des Versicherten angefiihrt®%3
und nicht seine genetische Konstitution.

658 Genauere Erlduterungen dazu auf S. 49 f.

659 Gerlach, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 23, Rn. 25a.

660 Schiitze, in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBYV, 4. Aufl. 2020, §23 (Stand:
08.10.2021), Rn. 33.

661 Dazu S. 94 ff.

662 Huster/Gottwald, Die Vergiitung genetischer Diagnostik in der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung, S. 52.

663 Nebendahl, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, SGB V, § 23, Rn. 4.
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Die ausweislich der Norm erforderliche Gesundheitsschwéche muss zu-
dem voraussichtlich in absehbarer Zeit zu einer Krankheit fithren, was
bei den Genetic Healthy Ill weitere Schwierigkeiten bedingt. Denn eine
Prognose hinsichtlich des konkreten Ausbruchszeitpunkts einer genetisch
bedingt drohenden Erkrankung wird im Regelfall nicht sehr genau gelin-
gen. Moglicherweise kann er aufgrund der Datenlage einem bestimmten
Altersabschnitt zugeordnet werden, fraglich bleibt aber, ob solch eine in
zeitlicher Hinsicht doch eher vage Aussage den Anforderungen der Norm
geniigt und in welcher Hohe ein zeitlicher ,Sicherheitspuffer addiert wer-
den muss. Wird im Rahmen der Anspruchsbegriindung tatsdchlich §23
Abs.1 Nr.1 SGBV bemiiht, ist weiterhin unklar, ob mit der Behandlung
das Ziel der Beseitigung einer Gesundheitsschwiche iiberhaupt erreicht
werden kann. Ein pradiktiver Gentest vermag dies jedenfalls nicht zu
leisten, aber er ist gleichwohl Voraussetzung fiir die weitergehenden Maf3-
nahmen, die dazu potenziell in der Lage sind. Hinsichtlich der Frage, ob
sich die Gesundheitsschwiche bei den Genetic Healthy Ill durch eine Me-
dikation oder Operation beseitigen ldsst, kommt es darauf an, was genau
als Gesundheitsschwiche gewertet wird. Betrachtet man als solche etwa
eine erhohte Anfilligkeit fiir die Entwicklung von Brustkrebs, so kénnte
diese durch eine operative Entfernung des zukiinftig moglicherweise von
Krebs betroffenen Gewebes wohl tatsachlich aufgehoben werden. Kniipft
man hingegen an die bei den Genetic Healthy Ill vorliegenden genetischen
Mutationen an, so ist festzustellen, dass diese nach aktuellem Wissensstand
unabanderlich im Genom vorliegen,®®* also dementsprechend auch nach
einer prophylaktischen Operation vorhanden sind.

Ferner kommt es in Betracht, die Mafinahmen bei den Genetic Healthy
Il als Leistungen zur Verhiitung einer Krankheit (§ 23 Abs.1 Nr.3 SGBV)
einzuordnen, was durchaus passend erscheint: Denn sowohl die pradiktive
Gendiagnostik, bei der ein eventuell bestehendes genetisches Risiko iden-
tifiziert wird, als auch die anschlieflenden prophylaktischen Interventio-
nen zur Risikoreduktion (beispielsweise eine prophylaktische Mastektomie)
dienen letztlich der Verhinderung derjenigen Krankheit, die infolge der
Genmutation droht.

664 Zu der damit verbundenen Frage, ob eine Mutation tiberhaupt (direkt-kurativ)
behandelbar ist, s. S. 114 f.
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2. Vorsorgebedarf

Neben einer Vorsorgeindikation muss auch ein Vorsorgebedarf bestehen.
Beziiglich der Notwendigkeit einer Mafinahme zum Zwecke der Verhiitung
einer Erkrankung fiihrte das Bundessozialgericht aus, einer Gesundheits-
schwiache im Sinne von § 23 Abs. 1 Nr.1 SGB V bediirfe es zwar noch nicht,
aber der Ubergang des gegenwirtigen Zustands in einen nach § 27 Abs.1
SGBV behandlungsbediirftigen Zustand miisse bei natiirlichem Verlauf
drohen und die Intervention gegenwirtig erforderlich sein, um diesen zu
verhindern - insbesondere gehe es um Fille, bei denen wegen konkreter
Anhaltspunkte vom ernstlichen Verdacht einer kiinftig ausbrechenden Er-
krankung auszugehen sei.®®> Dabei soll unter anderem das Risiko erfasst
sein, dass eine genetisch bedingte Krankheitsanlage in eine behandlungsbe-
diirftige Krankheit tibergeht.®®¢ Aus dem Umstand, dass sich auch in dieser
Konstellation der Ausbruch einer Krankheit in irgendeiner Form abzeich-
nen muss, geht das Erfordernis einer gewissen Konkretisierung der Gefahr
hervor, die bei den Genetic Healthy Ill in Abhangigkeit von der jeweiligen
Mutation und dem typischerweise zu erwartenden Krankheitsausbruch
prinzipiell gegeben sein kann. Die Bewertung der medizinischen Notwen-
digkeit liele sich beispielsweise anhand der prozentualen Héhe des Risikos
vornehmen, allerdings wire dafiir die Festlegung von Schwellenwerten er-
forderlich, bei deren Uberschreitung eine Mafinahme gerechtfertigt ist.567
Ahnlich wie im Anwendungsbereich von § 27 SGB gilt aber auch hier, dass
eine Testung nur auf solche Mutationen in Betracht kommt, deren Nach-
weis therapeutische (oder primirpraventive) Konsequenzen hat. Maflgeb-
lich muss insoweit sein, ob fiir identifizierte Mutationstréger entsprechende
Angebote bestehen bzw. drztlicherseits empfohlen werden.

3. Leistungsinhalt

Grundsitzlich fraglich ist allerdings, ob die speziellen Mafinahmen, die bei
den Genetic Healthy Ill regelmaf3ig in Rede stehen, rechtsfolgenseitig iiber-
haupt als Vorsorgeleistungen im Sinne von §23 Abs.1 Nr.3 SGBV in Be-
tracht kommen. Wiirden festgelegte Risikoschwellen iiberschritten, kénnte

665 BSG, Urt.v.22.04.2009 - B3 KR 11/07 R, BSGE 103, 66, 75 .
666 BSG, Urt.v. 22.04.2009 - B 3 KR 11/07 R, BSGE 103, 66, 76.
667 Schmutzler et al., DABI 2015, Heft 20, A 910, A 9121,
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jedenfalls ein pradiktiver Gentest als Mafinahme, die der Feststellung des
drohenden behandlungsbediirftigen Zustands dient, von den Leistungen
der medizinischen Vorsorge abgedeckt sein, weil er die Notwendigkeit einer
medizinischen Vorsorgeleistung begriindet und damit unmittelbar mit ihr
verbunden ist.°8 Mit Blick darauf, dass die von § 23 Abs.1 SGB V gewihrte
arztliche Behandlung ausweislich §28 Abs.1 SGBV unter anderem die
arztliche Tatigkeit zur Fritherkennung von Krankheiten beinhaltet, konnte
man erwigen, dass auch die intensivierten Fritherkennungsuntersuchungen
als Leistung dieser Norm in Frage kommen. Allerdings bestehen erhebliche
Zweifel daran, ob eine solche Auslegung dem Willen des Gesetzgebers
entspricht, da er die Fritherkennungsuntersuchungen gerade separat und
an anderer Stelle — namlich in den §§ 25 ff. SGB V - geregelt und die Ausge-
staltung im Einzelnen an den Gemeinsamen Bundesausschuss iibertragen
hat, dessen Vorgaben ansonsten mithilfe von § 23 Abs.1S.1 SGB V umgan-
gen werden konnten. Insofern ist nicht davon auszugehen, dass ,normale
regelmiflige Fritherkennungsuntersuchungen auf Grundlage dieser Norm
erbracht werden konnen, sondern eben nur ,Untersuchungsmafinahmen
zu Vorsorgezwecken“®®®, die nach der Gesetzessystematik ebenfalls durch
einen konkreten Verdacht veranlasst sein miissen und nicht allein aufgrund
einer generellen und andauernden Uberwachungsbediirftigkeit eines gene-
tisch bedingten Risikos indiziert sein diirfen.

Fraglich ist weiterhin, ob auch prophylaktische Operationen medizini-
sche Vorsorgeleistungen sein konnen. Diese miissen bereits mit Blick auf
ihre Reichweite vom Krankenbehandlungsanspruch, der weitergehend und
vorrangig ist, abgegrenzt werden.®’ Dementsprechend beschriankt §23
Abs.4 SGBV den Anspruch auf stationdre medizinische Vorsorgeleistun-
gen auch explizit auf die Behandlung mit Unterkunft und Verpflegung
in einer Vorsorgeeinrichtung, die gerade kein Krankenhaus ist, in dem
wiederum die Krankenhausbehandlung als Form der Krankenbehandlung
stattfindet (vgl. §§ 107 Abs.1 Nr.1, 27 Abs.1 Nr. 5 und 39 SGB V). Bei Vor-
sorgemafinahmen in Vorsorgeeinrichtungen handelt es sich um Leistungen
wie Krankengymnastik und Sprachtherapie an anerkannten Kurorten,®”!
also um Leistungen einer anderen Art als die bei den Genetic Healthy Il

668 Huster/Gottwald, Die Vergiitung genetischer Diagnostik in der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung, S. 53.

669 So nennt sie Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 199, 211.

670 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 159.

671 Schiitze, in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBYV, 4.Aufl. 2020, §23 (Stand:
08.10.2021), Rn. 30 f.

210



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Kapitel 3: Rechtsstellung und Anspruchsinhaberschaft de lege lata

in Rede stehenden. Tatséchlich liegen all diejenigen &rztlichen Eingriffe
auflerhalb des Regelungsbereiches von §23 Abs.1 SGBV, die aufgrund
ihrer Art, Schwere und Zielrichtung der Krankenbehandlung zuzuordnen
sind (und damit insbesondere solche, die typischerweise im Krankenhaus
erfolgen), gerade weil in diesen Fillen nach der Wertung und Systematik
des Leistungsrechts allein § 27 Abs. 1 SGB V maf3geblich sein soll.

Zwar zielt die Norm grundsitzlich darauf ab, Anspriiche auf Leistungen
zu gewidhren, die iiblicherweise nur unter den Voraussetzungen des § 27
SGBYV in Betracht kommen, sofern ohne sie der Eintritt eines behand-
lungsbediirftigen Zustands droht.®”? Gleichwohl ist § 23 SGBV nicht dazu
bestimmt und sollte auch nicht dazu verwendet werden, Anspriiche auf
origindr der Krankenbehandlung zugehorige Leistungen zu begriinden,
die - etwa aufgrund des Fehlens des wesentlichen Tatbestandsmerkmals
der Krankheit — nicht als Krankenbehandlung im Sinne von §27 Abs.1
S.1SGB YV erbracht werden kénnen. Denn andernfalls wiirden die Anforde-
rungen des Krankenbehandlungsanspruchs unterlaufen werden. Operative,
lege artis nur stationdr vorgenommene Eingriffe wie die prophylaktische
Mastektomie stellen ein Paradebeispiel fiir eine Leistung dar, die im Recht
der Gesetzlichen Krankenversicherung nur auf Grundlage des Krankenbe-
handlungsanspruchs (§27 Abs.1 S.1 SGBV) erfolgen kann®”® und daher
nicht hilfsweise auf § 23 Abs.1S.1 SGBV gestiitzt werden darf. Stiinde hin-
gegen eine medikamentdse Privention in Rede, liefle sich diese durchaus
§23 Abs.1 SGBV zuordnen, da neben der drztlichen Behandlung auch die
Versorgung mit Arzneimitteln gewdhrt wird. In diesem Kontext ergeben
sich ebenfalls Abgrenzungsprobleme zum Anspruch auf Krankenbehand-
lung, die sich aber relativ gut 16sen lassen, wenn auf die Zielrichtung des
arztlichen Handelns abgestellt wird. Eine Medikation, die eine therapeuti-
sche Zielrichtung hat und kurativ wirkt, wére vor diesem Hintergrund vor-
zugsweise § 27 Abs.1 S.1 SGBV zuzuordnen, wiahrend vieles dafiirspricht,
eine medikamentose (sekundare) Pravention und insbesondere die vor-
sorgliche Medikation der Genetic Healthy Ill zum Zwecke der Krankheits-
verhinderung als medizinische Vorsorgeleistung zu klassifizieren.®”

672 Schiitze, in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBV, 4. Aufl. 2020, §23 (Stand:
08.10.2021), Rn. 15.

673 So Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S.157, 159 sowie
Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 24.

674 Anderes gilt, wenn mit der Medikation bereits eine effektive Therapie beabsichtigt
wird und der verabreichte Wirkstoff urséchlich in einen bereits begonnenen Krank-
heitsprozess eingreift, wie es bei der Disease Interception der Fall ist, s. dazu S. 331 ff.
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II1. Leistung zur Fritherkennung gemaf §§ 25 ff. SGBV

Als weitere potenzielle Anspruchsnorm fiir die Genetic Healthy Ill kom-
men die §§ 25 ff. SGB 'V in Betracht, die Gesundheits- und Krebsfritherken-
nungsuntersuchungen regeln. So gewiahrt §25 Abs.1 SGBV bei Vorliegen
gewisser Voraussetzungen unter anderem einen Anspruch auf alters-, ge-
schlechter- und zielgruppengerechte drztliche Gesundheitsuntersuchungen
zur Erfassung und Bewertung gesundheitlicher Risiken und Belastungen,
zur Fritherkennung bevolkerungsmedizinisch bedeutsamer Krankheiten
sowie eine darauf abgestimmte préventionsorientierte Beratung. Ausweis-
lich § 25 Abs.2 SGBV besteht fiir alle Versicherten, die das 18. Lebensjahr
vollendet haben, ein Anspruch auf Untersuchungen zur Fritherkennung
von Krebserkrankungen, zum Teil in Gestalt organisierter Fritherkennungs-
programme (§ 25a SGB V). Fiir Kinder und Jugendliche regelt § 26 SGBV
Untersuchungen zur Fritherkennung von Krankheiten, die ihre kérperliche,
geistige oder psychosoziale Entwicklung in nicht geringfiigigem Mafle ge-
fahrden.®”> Naheres zum Inhalt, Umfang und der Art der Untersuchungen
bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien. Bereits
dem Wortlaut der Vorschriften ldsst sich entnehmen, dass die §§25ff.
SGBV ausschliefilich diagnostische Mafinahmen umfassen und gerade kei-
ne prophylaktischen Operationen. Allerdings konnen sie mdoglicherweise
einen Anspruch auf die fiir die Genetic Healthy Ill ebenfalls wichtigen
pradiktiven genetischen Untersuchungen oder auch die (risikoadaptierten)
Fritherkennungsuntersuchungen begriinden.

1. Anspruchsgrundlage fiir genetische Untersuchungen?

Als Rechtsgrundlage fiir einen pradiktiven Gentest auf das Vorliegen einer
krankheitsassoziierten Mutation sind die §§25ff. SGBV sinnvollerweise
nur dann zu diskutieren, wenn die Krankheitswertigkeit eines Risikos
abgelehnt wird oder eine verdachtsunabhidngige Testung in Rede steht.
Denn wenn bereits das Risiko eine Krankheit im Rechtssinne darstellt,

675 Pradiktive genetische Untersuchungen und intensivierte Friiherkennungsuntersu-
chungen kommen in bestimmten Féllen auch bei Minderjahrigen in Betracht, etwa
im Zusammenhang mit der erblichen Darmkrebsform FAP, bei der eine Enddarm-
spiegelung von Mutationstragern bzw. erstgradigen Verwandten schon mitunter ab
dem zehnten Lebensjahr empfohlen wird, s. S. 58 f.
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kann seine Identifizierung durch eine gendiagnostische Untersuchung eine
Leistung der Krankenbehandlung sein, sofern diesbeziiglich ein Verdacht
vorliegt.®’¢ Ein solcher ist fiir die Inanspruchnahme von Leistungen zur
Fritherkennung nicht erforderlich;*”” vielmehr unterscheiden sich die Un-
tersuchungen gemifl §§25ff. SGBV von denen nach §27 SGBV und
auch von denen nach §23 SGBV gerade dadurch, dass die letzteren bei-
den ausschliefllich bei Vorliegen eines hinreichend konkreten Verdachts
und aus einem individuellen Anlass vorgenommen werden.®’8 Insoweit ist
die Krankheitserkennung von der Krankheitsfritherkennung zu unterschei-
den.®”® Die nach abstrakten Kriterien erfolgenden Leistungen zur Erfassung
von gesundheitlichen Risiken und Fritherkennung®® adressieren gesunde
bzw. asymptomatische Versicherte®! und beinhalten lediglich Gesundheits-
leistungen, die standardisiert fiir jedermann und nicht nur fiir spezielle
Fallgruppen sinnvoll sind, sodass ein Gentest, mit dem eine bestimmte
individuelle Disposition festgestellt werden soll, dementsprechend nicht zu
diesen gehorto2.

Konsequenterweise sieht die Krebsfritherkennungsrichtlinie zwar Kklini-
sche Untersuchungen oder auch die Fritherkennung durch das Mammogra-
fie-Screening vor,5% jedoch keine Testung auf das Vorliegen einer krank-
heitsassoziierten genetischen Verdnderung wie etwa einer BRCA-Mutation.
Auch in der Richtlinie fiir organisierte Krebsfritherkennungsprogramme,®84
welche unter anderem die Darmkrebs-Fritherkennung regelt, sind Untersu-

676 Vgl. dazu bereits S. 83 f.

677 Ulmer, in: Eichenhofer/von Koppenfels-Spies/Wenner (Hrsg.), SGBV, §27, Rn.20
und 35.

678 Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.199, 212.

679 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 57.

680 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 158 f.

681 Schiitze in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBYV, 4.Aufl, §25 (Stand:
20.07.2020), Rn. 8.

682 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 24.

683 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Fritherkennung von
Krebserkrankungen (Krebsfritherkennungs-Richtlinie/KFE-RL), in d. Fassung v.
18.06.2009, verdffentlicht im Bundesanzeiger 2009, Nr.148a, in Kraft getreten am
03.10.2009, zul. gedndert am 21.09.2023, veréffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT
14.03.2023 B 5, in Kraft getreten am 01.07.2024, B. II1., abrufbar unter https://www
.g-ba.de/downloads/62-492-3478/KFE-RL_2023-09-21_iK-2024-07-01.pdf (letzter
Zugrift: 10.07.2024).

684 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir organisierte Krebsfritherken-
nungsprogramme (0KFE-Richtlinie/oKFE-RL) in d. Fassung v. 19.07.2018, veroffent-
licht im Bundesanzeiger AT 18.10.2018 B3, in Kraft getreten am 19.10.2018, zuletzt
gedndert am 12.05.2023, veréffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 06.07.2023 B2,
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Dritter Teil: Genetic Healthy Ill und Risikoadaptierte Prdavention

chungen auf das Vorliegen der die erblichen Darmkrebsformen begriinden-
den Mutationen nicht inkludiert. Grundsitzlich wire es allerdings denkbar,
dass der Gemeinsame Bundesausschuss die konkretisierenden Richtlinien
erweitert und darin auch préadiktive genetische Untersuchungen auf das
Vorliegen der bekannten Hochrisikomutationen aufnimmt. Allerdings sind
diese gleichermafien selten wie speziell, sodass ihre Beriicksichtigung im
Rahmen der §§ 25 ff. SGBV mit Blick auf die Konzeption der Norm als
Grundlage allgemeiner, standardisierter Jedermann-Leistungen ein syste-
matischer und teleologischer Fremdkérper wire.

2. Anspruchsgrundlage fiir (risikoadaptierte)
Fritherkennungsuntersuchungen?

Der Eindruck, dass die Gewidhr von Leistungen im Rahmen der §§ 25 ff.
SGB V anhand vergleichsweise unspezifischer und grober Kriterien erfolgt,
bestatigt sich mit Blick auf die sonstigen Fritherkennungsuntersuchungen
wie beispielsweise das Mammografie-Screening oder die Angebote zur
Darmspiegelung: Sie werden Versicherten geschlechts- und altersabhingig
angeboten, sind dabei am Bedarf des Durchschnittsversicherten ausgerich-
tet und damit im Ergebnis fiir die ,breite Masse“ sinnvoll.8> Abweichungen
und Sonderregelungen fiir Personen mit einem gerade iiberdurchschnittli-
chen Risiko sind nicht vorgesehen. Selbst ,identifizierte“ Genetic Healthy
Il kénnen in diesem Kontext lediglich diejenigen Fritherkennungsuntersu-
chungen in Anspruch nehmen, die allen Versicherten gewéhrt werden,
wenngleich diese vielfach unzureichend sind®. Eine systematische, risiko-
adaptierte Krebsfritherkennung ist gegenwirtig bis auf wenige Ausnahmen
in Gestalt projektbasierter Netzwerke zum familidren Brust- und Eierstock-
krebs sowie familidren Darmkrebs bei besonderen vertraglichen Vereinba-
rungen kein Bestandteil des Leistungsumfangs der Gesetzlichen Kranken-
versicherung.%®” Damit bemisst sich die Moglichkeit zur tatsichlichen In-
anspruchnahme entsprechender besonderer Versorgungsangebote fiir den

in Kraft getreten am 07.07.2023, abrufbar unter https://www.g-ba.de/downloads/62
-492-3189/0KFE-RL-2023-05-12-iK-2023-07-07.pdf (letzter Zugriff: 10.07.2024).

685 Dazu schon Wiese, MedR 2022, 657, 658.

686 Ausfithrlich S. 66 f. und S. 72 ff.

687 Bundesministerium fiir Gesundheit (Hrsg.), Nationaler Krebsplan, S.29; Bokemeyer
et al., Oncol Res Treat 2019, Suppl 3, 2.
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Kapitel 3: Rechtsstellung und Anspruchsinhaberschaft de lege lata

einzelnen Versicherten aktuell danach, ob entsprechende Vertrage zwischen
seiner Krankenversicherung und einem Netzwerkpartner bestehen oder die
Krankenversicherung im Rahmen einer Einzelfallentscheidung die Kosten
tibernimmt. Solange die Erfassung und Vorsorge familidrer Risikopatienten
nicht in der gesetzlichen Krebsfritherkennungsrichtlinie geregelt sind, hin-
gen die Identifikation, Beratung und Untersuchung dieser Personen nicht
zuletzt auch vom guten Willen einzelner Arzte ab, was fiir die Betroffenen
verheerende Folgen haben kann.%88

Wenn zukiinftig diesbeziigliche Anderungen vorgenommen und risiko-
adaptierte Fritherkennungsuntersuchungen in die Regelversorgung inte-
griert werden sollen, kdmen die §§ 25 ff. SGB V grundsitzlich als Standort
in Betracht, wobei allerdings dann eine entsprechende Erweiterung der
einschlagigen Richtlinien erforderlich wiére. Aufgrund der Tatsache, dass
mit Inkrafttreten des KFRG (Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfrith-
erkennung und zur Qualitdtssicherung durch klinische Krebsregister) im
April 2013 und dem im Juli 2015 in Kraft getretenen Praventionsgesetz die
bisher gesetzlich vorgegebene maximale Haufigkeit zur Inanspruchnahme
von Fritherkennungsuntersuchungen sowie die spezifischen unteren Alters-
grenzen weggefallen sind, hat der Gemeinsame Bundesausschuss nunmehr
prinzipiell die Moglichkeit, fiir Personen mit einem gegeniiber der Gesamt-
bevélkerung stark erhohten Risiko einer Krebserkrankung intensivierte
Fritherkennungsuntersuchungen vorzusehen.®®® Im Juli 2017 beschloss er
zum weiteren Vorgehen bei den Beratungen beziiglich des organisierten
Darmkrebsscreenings nach § 25a SGB 'V, eine mogliche Regelung fiir Perso-
nen mit familidrem Darmkrebsrisiko einzubeziehen und dabei ein gestuftes
Verfahren zugrunde zu legen: Zunichst sollte das organisierte Screening
ohne eine besondere Regelung fiir diese (immerhin bei den Beratungen
zu berticksichtigende) Personengruppe gestaltet werden, aber eine Priifung
stattfinden, ob spezifische Regelungen fiir diese Gruppe getroffen werden
kénnen (konkret: ein Anspruch auf Fritherkennungskoloskopie geméfy der
Leitlinien).%® In Reaktion auf die Ergebnisse des FARKOR-Projekts®®! er-

688 Maar/Birkner, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie? S.107,
108.

689 Bundesministerium fiir Gesundheit (Hrsg.), Nationaler Krebsplan, S. 25.

690 Gemeinsamer Bundesausschuss, Beschluss zum weiteren Vorgehen im Beratungsver-
fahren zum organisierten Darmkrebs-Screening-Programm v. 20.07.2017.

691 S.dazu bereits S. 74 f.
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ging zudem eine Empfehlung des Innovationsausschusses des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur Uberfithrung in die Regelversorgung.5%2

Das Bewusstsein hinsichtlich eines bei Personen mit familidrer Belastung
bestehenden erhéhten Erkrankungsrisikos ist also im Grundsatz vorhan-
den, eine explizite und gesonderte Beriicksichtigung der Genetic Healthy IlI
als Personen mit einer nicht nur familidren, sondern (monogen) erblichen
Belastung scheint allerdings nicht in Rede zu stehen. Beispielsweise kam
das vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragte Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) bei der Bewertung
des patientenrelevanten Nutzens einer Darmkrebsfritherkennungsuntersu-
chung fiir Personen unter 55 Jahren mit familidrem Darmkrebsrisiko so-
wohl im Jahr 2013 als auch im Jahr 2018 zu dem Ergebnis, dass Nutzen
und Schaden unklar seien - und zwar im Rahmen von Untersuchungen,
bei denen hereditire Erkrankungen explizit unberiicksichtigt blieben bzw.
bewusst ausgenommen wurden.®®* Die Genetic Healthy Ill als Personen
mit einer Anlagetrigerschaft fiir eine erbliche Darmkrebsform sind also
tberhaupt nicht miteinbezogen worden, was mit Blick auf das ausgespro-
chen hohe und valide nachweisbare Risiko, das regelméfiig frithe Manifes-
tationsalter und die bestehenden Praventionsmdglichkeiten verwundert.
Dies konnte ein Hinweis darauf sein, dass sich zwar die doch relativ ver-
breitete familidre Darmkrebsbelastung durchaus im Rahmen der §§ 25 ff.
SGBYV beriicksichtigen lésst, die seltenen Fille eines monogen erblichen
Erkrankungsrisikos aber zu speziell sind und sich vielleicht besser fiir eine
Regelung in einer anderen, eigenstdndigen und noch zu schaffenden Norm
eignen.®

692 Gemeinsamer Bundesausschuss Innovationsausschuss, Beschluss gemafd § 92b Absatz
3 SGB V zum abgeschlossenen Projekt FARKOR v. 23.02.2023.

693 Diese Aktualisierung beruhte auf dem erwéhnten Beschluss zum weiteren Vorge-
hen im Beratungsverfahren zum organisierten Darmkrebs-Screening-Programm v.
20.07.2017; der Auftrag selbst erfolgte im Rahmen eines eigenen Beschlusses, s.
Gemeinsamer Bundesausschuss, Beschluss iiber eine Beauftragung des Instituts fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Darmkrebsfritherkennung
bei Personen mit familidrem Risiko v. 26.10.2017.

694 Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (Hrsg.), IQWiG-
Berichte - Nr. 617.

695 Z.B. in der Risikobehandlung, die auf S.247ff. als Leistungsart und -norm fir die
(Genetic) Healthy Ill entwickelt wird.
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E. Fazit

Die Genetic Healthy Ill haben einen anzuerkennenden besonderen Leis-
tungsbedarf im Vorfeld des ihnen mutationsbedingt drohenden Krankheits-
ausbruchs, der neben pridiktiven genetischen Untersuchungen zum Nach-
weis des entsprechenden Risikos auch risikoadaptierte Fritherkennungs-
und Vorsorgeuntersuchungen sowie prophylaktische Operationen und Me-
dikationen umfassen kann. Gleichzeitig ist es schwierig, im SGBV eine
taugliche Anspruchsgrundlage fiir diese Mafinahmen aufzufinden.

Zunichst kommt ein Krankenbehandlungsanspruch in Betracht, fiir den
allerdings eine Krankheit im Rechtssinne vorliegen muss. Wird eine sol-
che bei den Genetic Healthy Ill bejaht, konnen nicht nur prophylaktische
Operationen und Medikationen infolge einer identifizierten Mutationstra-
gerschaft auf Grundlage von §27 Abs.1 S.1 SGBV beansprucht werden,
sondern auch der Gentest selbst, sofern ein Verdacht ihn nahelegt. Bei
Zugrundelegung eines weiten und vor allem genetisch-molekularen Krank-
heitsverstindnisses erscheint es durchaus méglich, die krankheitsassoziier-
te Mutation als Krankheit im Sinne des SGBV aufzufassen oder alternativ
dem aus der Mutation folgenden Risiko Krankheitswert zuzumessen. Bei-
de Méglichkeiten setzen jedoch eine partielle Abkehr von den ansonsten
maflgeblichen Kriterien des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs und dem
mit ihm verbundenen traditionellen, insbesondere symptomassoziierten
Krankheitsverstandnis voraus. Infolgedessen werden nicht nur prinzipiell
gesunde Menschen zu ,Kranken im Rechtssinne, sondern Krankheitsrisi-
ken mit Krankheiten gleichgesetzt — trotz der wesensmafligen Unterschiede
und unabsehbaren Folgen.

Fir die prophylaktischen Operationen und Medikationen kommt aller-
dings de lege lata lediglich § 27 Abs.1S.1 SGBV als Anspruchsgrundlage in
Betracht. Solange keine andere Norm geschaffen wird, die einen Anspruch
auf derartige Mafinahmen gewihrt, besteht also keine Mdglichkeit, einen
entsprechenden Leistungsbedarf der Genetic Healthy Ill anders zu befrie-
digen, als bei ihnen das Vorliegen einer Krankheit im Rechtssinne zu kon-
struieren. Zumindest fiir pradiktive genetische Untersuchungen sowie (risi-
koadaptierte) Fritherkennungs- und Vorsorgeuntersuchungen, die fiir die
Genetic Healthy IIl regelméfiig eine entscheidende Rolle spielen, sind aber
grundsatzlich auch andere Anspruchsgrundlagen als § 27 Abs.1S.1 SGBV
denkbar. So konnte eine genetische Untersuchung auf das Vorliegen einer
krankheitsassoziierten Mutation theoretisch eine medizinische Vorsorge-
leistung gemafd § 23 Abs.1 SGBV sein, sofern diesbeziiglich ein Verdacht
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vorliegt und sich an ihren Nachweis primédrpraventive bzw. therapeutische
Konsequenzen kniipfen. Zudem kdmen sowohl genetische Untersuchungen
als auch (intensivierte) Fritherkennungsuntersuchungen als Leistungen der
§§ 25ff. SGBV in Betracht, wenn die entsprechenden Richtlinien erweitert
wiirden.

Kapitel 4: Erfassung der Healthy Ill mit einer Lex ferenda

Angesichts der geschilderten Schwierigkeiten, den spezifischen Leistungs-
bedarf der Genetic Healthy Ill mittels der gegenwértigen krankenversiche-
rungsrechtlichen Leistungsnormen zu befriedigen, dringt sich die Frage
auf, ob diese besondere Versichertengruppe nicht zukiinftig besser im Rah-
men einer eigenen Regelung adressiert werden sollte. Denkbar erscheint
die Integration eines auf die Genetic Healthy Il zugeschnittenen Versiche-
rungsfalls in das Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung, der insbe-
sondere den mit groflen Unsicherheiten behafteten Anspruch auf prophy-
laktische risikoreduzierende Operationen inkludieren konnte.

A. Genetic Healthy Ill: (K)ein Fall fiir die Legislative?

Ob das Phidnomen der Genetic Healthy Ill allerdings aktuell oder zumin-
dest in ndchster Zeit iiberhaupt ein gesetzgeberisches Tétigwerden erfor-
dert, ist durchaus diskutabel.

I. Argumente gegen einen gesetzgeberischen Handlungsbedarf

Hauck®® hat die Frage nach einem regulatorischen Handlungsbedarf des
Gesetzgebers aufgeworfen und sie nicht nur verneint, sondern in gewisser
Weise sogar vor einem Tatigwerden gewarnt. Ihm zufolge biete der flexible
Krankheitsbegriff des SGBV der Rechtspraxis und Rechtsprechung ausrei-
chende Mdglichkeiten, auch neue, aus dem humangenetischen Erkenntnis-
gewinn resultierende Herausforderungen zu bewaltigen, und aufgrund der
Leistungsfahigkeit der vorhandenen Strukturen und der Moglichkeit des

696 Seine Auffassung zu den Versorgungsmoglichkeiten von Personen mit genetischen
(Brustkrebs-)Risiken findet sich auf S. 164 ft.
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einstweiligen Rechtsschutzes bestehe seitens des Gesetzgebers kein Druck,
kurzfristig, tiberstiirzt und ohne ausreichendes Anschauungsmaterial aus
der Praxis zu agieren.%’” Es sei nicht notig ,durch erkenntnisresistent star-
re Grenzen inaddquate Regelungen zu generieren und zementieren®®;
schliefllich konne es bei einem so dynamischen Verdnderungsprozess, wie
er im Zusammenhang mit dem anwachsenden Wissen um genetische Ver-
anderungen und ihren Folgen zu verzeichnen ist (anders als bei einzel-
fallbezogenen Gerichtsentscheidungen), gerade kein letztes Wort zu den
Problemen geben, sondern lediglich Hinweise im Rahmen einer breiten,
sich fortentwickelnden wissenschaftlichen Diskussion.6%”

Zwar gesteht Hauck zu, dass der Gesetzgeber in einigen Fillen, in de-
nen die Rechtsprechung das blofle Erkrankungsrisiko fiir einen Kranken-
behandlungsanspruch hat ausreichen lassen, spiter selbst prazisierende
Regelungen traf (so im Rahmen der kieferorthopéadischen Versorgung,
im Zusammenhang mit der Empfangnisverhiitung oder dem Schwanger-
schaftsabbruch), er sieht diese Fille aber als Beispiele fiir Konstellationen,
in denen der Gesetzgeber den Bedarf nach einer néheren Eingrenzung ge-
sehen und befriedigt hat — etwa durch die Einfithrung gegriffener Grofien
als Begrenzung der Leistungsberechtigung abhingig vom Lebensalter.”%° Im
Falle der genetischen Erkrankungsrisiken und einer medizinischen Alterna-
tivlosigkeit existiere aber, jedenfalls solange keine deutlichen Missstinde
zutage triten, kein vergleichbarer Bedarf an einer gesetzlichen Regelung,
da die gebotene Gleichbehandlung der Versicherten durch die hochstrich-
terliche Rechtsprechung gewihrleistet werden kénne.”®! Speziell die Gefahr
einer Unterversorgung von Personen mit erheblichen Erkrankungsrisiken
durch das Fehlen eines geregelten Anspruchs auf prophylaktische Opera-
tionen scheint Hauck nicht zu sehen: Seiner Einschitzung nach sind Versi-
cherte der Gesetzlichen Krankenversicherung im Falle der alternativlosen
Behandlung eines gravierenden Erkrankungsrisikos auch ohne erginzende
gesetzliche Regelung abgesichert.”02

697 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157,173 f.
698 Hauck, NJW 2016, 2695, 2700.

699 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 174.
700 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157,172 f.
701 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 173.
702 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 174.
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II. Argumente fiir einen gesetzgeberischen Handlungsbedarf

Insbesondere hinsichtlich der Frage, ob das ,,Abwarten deutlicher Missstin-
de” in einem Bereich, in dem es letztlich um existenzielle, da potenziell
lebensrettende, Behandlungsanspriiche geht und in dem - speziell im Fall
der prophylaktischen Mastektomien — bereits seit langer Zeit erhebliche
praktische Probleme bekannt sind,”® ein angemessener Umgang mit den
Genetic Healthy Ill ist, wird sich allerdings auch eine andere Auffassung
sehr gut vertreten lassen. Tatsdchlich gibt es viele Argumente dafiir, warum
ein gesetzgeberisches Tétigwerden notwendig oder zumindest wiinschens-
wert ist.

1. Verbleibende Rechtsunsicherheiten

Die Rechtsprechung im ,Fall Prahl® geht zwar davon aus, dass das Risiko
eine Krankheit darstellen kann,’*4 und auch Hauck sieht Personen mit ho-
hen Risiken de lege lata prinzipiell als (ausreichend) abgesichert an. Die Er-
kenntnis, dass der besondere Leistungsbedarf der Genetic Healthy Ill nach
geltendem Recht in bestimmten Konstellationen befriedigt werden kann,
ist aus Sicht der Betroffenen, der Behandelnden und der (gesetzlichen)
Krankenkassen allerdings nur begrenzt hilfreich, solange die anspruchsbe-
rechtigten Versicherten, die konkreten Voraussetzungen des Anspruchs und
auch seine inhaltliche Reichweite nicht sicher identifiziert werden kénnen.
Ohne eine explizite Regelung verbleiben ndmlich in Bezug auf alle Aspekte
diverse Rechtsunsicherheiten.

Ein Grund dafiir ist die fehlende Bindungswirkung von Einzelfallent-
scheidungen der Gerichte und Kostentrager. Speziell mit Blick auf den
»Fall Prahl® bleibt zudem zu bedenken, dass er zum einen nicht nach dem
SGBYV zu entscheiden war und dass es zum anderen auch in der Sache
nicht zu einem endgiiltigen Ergebnis hinsichtlich der Frage des tatsdchli-
chen Krankheitswerts der bei der Kldgerin vorliegenden risikoerhdhenden
(BRCA-)Mutation kam. Aber selbst, wenn sich zukiinftig auch die Sozi-
algerichte mit einem Krankenbehandlungsanspruch der Genetic Healthy
Il befassen miissen und diesen im Ergebnis zugestehen, werden zumin-

703 Zu der Vorgehensweise, dass Kosteniibernahmeantrége gestellt und bisweilen nega-
tiv beschieden werden, s. S. 64 ff.
704 Ausfiihrlich dazu S. 156 ff.

220



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Kapitel 4: Erfassung der Healthy Ill mit einer Lex ferenda

dest mittelfristig viele Fragen offen und Unsicherheiten bestehen bleiben.
Denn wie Hauck selbst feststellte, bietet die Rechtsprechung nicht dieselbe
Rechtsklarheit und Rechtssicherheit wie ein Gesetz und letztere entsteht
erst sukzessive durch hochstrichterliche Entscheidungen.”’> Gerade wegen
der Heterogenitit genetisch bedingter Krankheiten und Krankheitsrisiken
ist von einer langen Dauer auszugehen, bis die Stellung der Genetic Healthy
Il im Recht des SGBV vollstindig gekldart sein wird. Sollte sich namlich
zukiinftig beispielsweise irgendwann einmal eine gefestigte Rechtsprechung
zum Thema prophylaktische Mastektomie bei BRCA-Mutationstrégerinnen
herausgebildet und zumindest bei dieser Gruppe der Genetic Healthy Ill
damit ein gewisses Maf} an Rechtssicherheit eingestellt haben, ist diese
limitiert: Diesbeziiglich bereits ergangene Urteile bieten nicht mehr als eine
blofle Orientierung, wenn beispielsweise eine Chemopréavention bei einer
BRCA-Mutation, die prophylaktische Darmentfernung bei einer Person
mit einer Anlagetragerschaft fiir erblichen Darmkrebs oder auch die pro-
phylaktische Medikation bei einem mittels nicht-genetischem Biomarker
festgestellten erhohten Alzheimerrisiko in Rede steht’%%. Ob die konkrete
Risikosituation ,genug“ fiir die Annahme eines krankheitswertigen Krank-
heitsrisikos und eine Einstandspflicht der Solidagemeinschatft ist, wird jedes
Mal von neuem ausgehandelt werden miissen.

Speziell das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts im ,Fall Prahl das
vielfach als eine befriedigende Losung fiir den Umgang mit den Genetic
Healthy IIl wahrgenommen zu werden scheint, erweist sich im Ergebnis
nur als begrenzt hilfreich, wenn es um die abstrakte Frage nach den
Leistungsanspriichen von Personen mit genetisch bedingten Erkrankungs-
risiken geht, und vor allem auch um die Frage, wonach sie sich bemes-
sen. Zwar bilden die durch das Gericht ausgeformten Entscheidungs-
und Abwigungskriterien (also vor allem die Eintrittswahrscheinlichkeit,
die Schwere und der voraussichtliche Beginn der Erkrankung sowie die
Erfolgschancen ihrer Behandlung nach ihrem Ausbruch) Leitplanken fiir
die Beurteilung, aber sie erlauben nur begrenzt Prognosen dazu, ob in
konkreten Einzelfillen eine Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung besteht, denn im Endeffekt findet ein wertungsoffener Abwé-
gungsprozess statt.”%” Die Stellung und Anspriiche der Genetic Healthy

705 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 173.

706 Letzteres wire dann die Konstellation einer Disease Interception bei den Pathophy-
siologic Healthy IlI, s. dazu S. 331 ff.

707 Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.199, 205.
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Il im Recht des SGBV als geklart anzusehen, wire eine eklatante Fehl-
einschitzung der Sachlage — und eine Uberschitzung dessen, was ein ein-
zelfallbezogenes Urteil (eines anderen Gerichtszweigs) in Bezug auf ein
generelles Rechtsproblem zu leisten vermag.

2. Bedarf nach allgemeingiiltigen Kriterien

In der Praxis hilfreich und der Rechtssicherheit zutrdglich wéren konkre-
te Kriterien, die bei der Frage, ob ein krankheitswertiges Risiko vorliegt,
Anwendung finden konnten. Denn wann ein Erkrankungsrisiko als gravie-
rend bzw. ,gravierend genug® fiir einen Anspruch auf Mafinahmen wie
prophylaktische Operationen einzuordnen ist, wird regelméaflig umstritten
sein, solange diesbeziiglich keine (fallgruppenspezifischen) Festlegungen
existieren. Auch der zwar bemiihte, im Ergebnis aber vage bleibende Ver-
such der Rechtsprechung, Kriterien fiir ein krankheitswertiges Risiko zu
entwickeln und zu spezifizieren, zeigt, dass die Frage nach der Bedeutung
sowie Gewichtung einzelner Risikofaktoren und ihren Wechselbeziehungen
zueinander nicht individuell vor Gericht geklart werden kann, sondern
dass die Konkretisierung der Anspruchsvoraussetzungen in einer eigenen
rechtlichen Regelung erfolgen muss und die Bildung von Risikokollektiven
notwendig ist.”%8

Zukiinftig drohen speziell auch deshalb Probleme, weil sich das Erkran-
kungsrisiko der Genetic Healthy Ill hdufig prozentual beziffern lasst und
das Bundesverwaltungsgericht der konkreten Prozentzahl im ,Fall Prahl®
Bedeutung zugemessen hat. Es sah sich ndmlich letztlich mangels voll-
standiger Sachverhaltsaufklirung an einer abschlieSenden Entscheidung
gehindert, da widerspriichliche Angaben hinsichtlich des konkreten Risikos
vorgelegen haben: In den Akten wurden beziiglich des Erkrankungsrisikos
der Klagerin Werte zwischen 70 % und 85 % genannt, das Berufungsgericht
ging ohne nahere Begriindung von ,unstreitig jedenfalls 80 %“ aus und
ein die Mutter der Kldgerin betreffender Arztbrief enthielt die Angabe,
das Risiko belaufe sich auf 40-70 %.7%° Die Zuriickverweisung an den
Hessischen Verwaltungsgerichtshof zur diesbeziiglichen weiteren Sachver-
haltsaufklarung impliziert, dass das Bundesverwaltungsgerichts die zahlen-
maflige Hohe des Risikos fiir (mit)ausschlaggebend bei der Frage nach

708 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 14.
709 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 — 5 C 10/16, juris, Rn. 19.
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seiner Krankheitswertigkeit hielt und die objektive Quantifizierbarkeit des
Risikos als ein unverzichtbares Beurteilungskriterium einordnete, was zu
Folgeproblemen und -verfahren fithren wird - zumindest solange keine
allgemeine (fallgruppenspezifische) Schwelle definiert ist, die fiir einen
Krankenbehandlungsanspruch tiberschritten sein muss. Wird beispielswei-
se zukiinftig entschieden, dass ein Brustkrebsrisiko in Hoéhe von 70 %,
berechnet nach einer speziellen Methode, Krankheitswert hat, wire wohl
im Zweifel bei jeder abweichenden Konstellation (beispielsweise bei einem
Risiko unterhalb oder oberhalb dieses Werts, aber unter Zugrundelegung
eines anderen Kalkulationssystems oder unter Beriicksichtigung anderer
Parameter) eine gerichtliche Entscheidung vonnéten.

Dass sich auf diese Weise zeitnah eine addquate Losung bzw. Rechtssi-
cherheit einstellt, darf bezweifelt werden. Denn gerade die Einfiihrung ge-
griffener Grof3en, die weder medizinisch exakt vorgegeben noch normativ
begriindet oder zwingend notwendig sind, tiberfordern die Rechtsprechung
fir gewdhnlich und sind besser durch den Gesetzgeber regelbar, wie auch
Hauck feststellte.”!? Unbestreitbar dhnelt die Frage, ob bestimmte praventiv-
operative Leistungen bei einer statistischen lebenszeitlichen Erkrankungs-
wahrscheinlichkeit von 50 %, 70 % oder 80 % gewahrt werden sollten, der
Frage, ob die Kosten fiir eine kieferorthopddische Erkrankung bis zum
18., 19. oder 20. Lebensjahr oder die kiinstliche Befruchtung bei Frauen
bis zum 40. oder 42. Lebensjahr von der Krankenkasse zu tragen sind -
also Konstellationen, in denen der Gesetzgeber letztlich die entscheidenden
Festlegungen selber traf. Wenn zukiinftig tatsichlich die Uberschreitung
einer bestimmten numerischen Risikohche ausschlaggebend fiir die Mog-
lichkeit der Versicherten zur Inanspruchnahme bestimmter medizinischer
Leistungen sein soll, wire dies ein weiteres Argument fiir ein gesetzgeberi-
sches Titigwerden.”!! Indes erscheint es im Ergebnis zumindest im Kontext
prophylaktischer Operationen zweifelhaft, ob es fiir einen diesbeziiglichen
Anspruch tiberhaupt auf die in Abhdngigkeit von den konkret befragten Ex-
perten, den genutzten Daten oder Risikokalkulationssystemen unterschied-
lich ausfallende prozentuale Risikohdhe ankommen sollte. Sachgerechter

710 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 173.

711 S. zu den Schwierigkeiten und Bedenken im Zusammenhang mit einer anderen
Konstellation, in der ein Erkrankungsrisiko anspruchsbegriindend sein sollte und
unklar war, ob die konkret berechnete und in Prozent ausgewiesene Hohe ausreicht,
Huster/Wiese, Gesundheitsrecht.blog Nr. 19, 2023 und Huster/Wiese, VSSAR 2023,
273 ff. (zu BSG, Urt. v. 24.01.2023 - B1KR 7/22 R).
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wird es sein, die der Risikoberechnung zugrundeliegende Mutation zum
Ankniipfungspunkt eines Leistungsanspruchs zu machen.”’? Insoweit zeigt
sich auch, dass die Einzelfallverrechtlichung mitunter auf Irrwege fithren
kann, die bei der Entwicklung einer abstrakten Regelung durch einen
(unter)gesetzlichen Normgeber moglicherweise als solche erkannt worden
wiren — schlichtweg, weil es die Zeit und das Setting erlaubt hitten, die
zugrunde gelegten Mafistabe auf ihre generelle Eignung zur Bewdltigung
des Phidnomens der Genetic Healthy Ill zu beleuchten.

Zurlickkommend auf die Auffassung von Hauck, dass ein Leistungsan-
spruch auf eine prophylaktische Operation zumindest dann bestehe, wenn
das Krankheitsrisiko gravierend genug und die begehrte Mafinahme al-
ternativlos ist,”’® muss auch letztere Anforderung als unklar bezeichnet
werden. Schliefllich ist die medizinische Alternativlosigkeit ein duflerst
unscharfes Kriterium, wie das Beispiel der prophylaktischen Mastektomie
zeigt: In Bezug auf die Verhinderung eines Krankheitsausbruchs oder die
Reduktion eines diesbeziiglichen Risikos ist sie ndmlich zweifelsohne alter-
nativlos, da die intensivierte Fritherkennung naturgemaf3 ohne Einfluss auf
das Risiko als solches ist und nur der frithestmoglichen Erkennung seiner
Realisierung dient, die sie allerdings nicht verhindern kann. Es erscheint
aber auch nicht ausgeschlossen, generell das ,Management eines identifi-
zierten Risikos“ als Behandlungsziel zu begreifen. In diesem Fall besteht
neben der prophylaktischen Mastektomie auch die Mdglichkeit der engma-
schigen Kontrolle im Wege einer intensivierten Fritherkennung und damit
eine alternative medizinische Praventionsstrategie, mit dem festgestellten
Risiko umzugehen. Dafiir spricht auch der Umstand, dass ausweislich der
Leitlinien die Diskussion der verschiedenen Optionen vorgesehen ist’!4
und einer umsichtigen, transparenten, aber vor allem auch nicht-direktiven
Beratung eine hohe Bedeutung zugemessen wird”!>: Dies wére wenig nach-
vollziehbar, wenn die prophylaktische Mastektomie tatsdchlich die einzige
verantwortbare und damit alternativlose medizinische Handlungsoption
bei Vorliegen einer BRCA-Mutation darstellte. Vor diesem Hintergrund
kann kaum negiert werden, dass vor allem auch das Verhéltnis von opera-

712 Dazu ausfiihrlich noch auf S. 255 ff.

713 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 174.

714 Vgl. Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 64 f.

715 Stiftung Deutsche Krebshilfe (Hrsg.), Familidrer Brust- und Eierstockkrebs, S. 41.
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tiven primirpraventiven Mafinahmen und Mafinahmen der Sekundarpra-
vention einer grundsitzlichen Klarung auflerhalb eines einzelfallbezogenen
Kontexts bedarf.”1¢

3. Neue Personengruppe und Leistungsform

Die Genetic Healthy Ill lassen sich nicht sachgerecht in die Kategorien von
ykrank® und ,gesund® einordnen, sondern bilden eine neue, dazwischenste-
hende und bislang im SGBV nicht abgebildete Kategorie. Aber nicht nur
ihr Zustand, sondern auch die von ihnen begehrten Leistungen bringen
Grenzen zum Verschwimmen und vereinen Elemente von Prévention und
Therapie: Im Falle prophylaktischer Operationen wird ein iblicherweise
mit kurativer Zielrichtung eingesetzter Eingriff zu Praventionszwecken vor-
genommen und bei den genetischen Testungen ist angesichts der Tendenz,
bestimmte Risiken als Krankheiten zu werten, fraglich, ob sie (schon) dia-
gnostisch oder (noch) pradiktiv sind. Wenngleich sich die Genetic Healthy
Il und die mit ihnen verbundenen medizinischen Behandlungsentschei-
dungen im Detail unterscheiden mdgen, liegt ihnen eine abstrahierbare
Konstellation zugrunde, in deren Zentrum eine neuartige, nach bestimm-
ten Kriterien definierbare Versichertengruppe steht, die einen Bedarf nach
neuartigen Leistungen hat. Ein Sprechen von ,Einzelfillen® ist damit ge-
nauso wenig sachgerecht wie die Vorgehensweise einer Einzelfallverrecht-
lichung. Gerichtsentscheidungen sind nicht dazu in der Lage, fiir diese
strukturell neue Kategorie eine generelle Verbindlichkeit zu schaffen und
stellen auch kein taugliches Regelungsinstrument dafiir dar.”"”
Bemerkenswert ist, dass die unklare Situation im Zusammenhang mit
den Genetic Healthy Ill durchaus einer Rechtssicherheit herstellenden Re-
gelung zugefithrt werden konnte, dies aber offensichtlich bislang einfach
nicht gewollt ist. Den Gerichten wird zugemutet, den unbestreitbar be-
stehenden medizinischen Behandlungsbedarf der Genetic Healthy Ill auf
Basis von Normen und Vorgaben zu befriedigen, die bis aufs AufSerste
oder sogar dariiber hinaus ausgedehnt werden miissen. Es dridngen sich
in gewisser Weise Parallelen zu dem im Arzneimittelrecht bedeutsamen
~Compassionate Use“ auf, bei dem aus Mitleid ein Medikament angewen-
det oder zur Verfiigung gestellt wird, das nicht frei verfiigbar ist, weil es

716 S.dazu S.282ff.
717 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.12.
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beispielsweise noch keine Zulassung hat oder bereits vom Markt genom-
men wurde”® bzw. zu dem ,Off Label Use, bei dem ein Arzneimittel au-
erhalb der herstellerseits vorgegebenen Indikation Anwendung findet”?.
Letzterer kommt insbesondere bei Kindern vor, die als ,therapeutische
Waisen® gelten, da fiir sie nur selten die Moglichkeit einer evidenzbasierten
Therapie besteht.”?0 Handlungsleitend sind das Bediirfnis, dem (schwer)
erkrankten Patienten durch die Medikation zu helfen, gepaart mit dem
Eindruck, dass eine Nichtbehandlung unter Verweis auf das Fehlen einer
direkt , passenden fiir den konkreten Fall zugelassenen Behandlung in An-
betracht der bestehenden faktischen Optionen ethisch wohl kaum zu recht-
fertigen ist. Bei den Genetic Healthy Ill scheinen eine dhnliche Ausgangsla-
ge und vergleichbare Beweggriinde hinter dem Losungsansatz zu stehen,
die Krankheitswertigkeit eines Krankheitsrisikos und damit einen Kranken-
behandlungsanspruch (auf eine prophylaktische Operation) herzuleiten:
Eine unmittelbar passende Anspruchsgrundlage fehlt, sodass eine fiir die-
sen Fall eigentlich nicht vorgesehene Norm herangezogen wird, um die
begehrte Behandlungsleistung rechtsfolgenseitig gewédhren zu kénnen und
der betroffenen Person die Inanspruchnahme der Leistung zulasten der
Krankenversicherung zu ermdglichen. Mit ein wenig Polemik konnte man
gar vom ,,Compassionate Judgement bzw. ,Compassionate Law“ sprechen.
Indes ist es offensichtlich, dass das Problem der leistungsrechtlichen Waisen,
als welche man die Genetic Healthy Ill durchaus bezeichnen kdnnte, un-
gleich einfacher zu lésen ist als das der therapeutischen Waisen: Es bedarf
lediglich einer gesundheitspolitischen Entscheidung fiir die grundséatzliche
Leistungsgewdhrung und fiir die Implementierung einer entsprechenden
eigenstandigen gesetzlichen Regelung, um fiir die Genetic Healthy Ill einen
gesicherten Anspruch zu etablieren.

4. Paradigmenwechsel, Fortschritt und Wandel

Ein gesetzgeberisches Tétigwerden erscheint im Zusammenhang mit den
Genetic Healthy Il auch deshalb erforderlich oder zumindest sinnvoll, weil
diese neue Personengruppe mit dem Bedarf nach speziellen Leistungen
perspektivisch anwachsen und zunehmend an Bedeutung gewinnen wird.

718 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1589.
719 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1675.
720 Zum Problem s. Neubert/Botzenhardt, DAZ 2014, Nr. 24, 56 ff.
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Sogar im Falle des erblichen Brustkrebses, bei dem sich die Risikoidentifi-
zierung und -bewiltigung bereits als fortgeschritten bezeichnen ldsst, ist
beispielsweise nur ein Teil des erblichen Risikos aufgeklart; neben den
BRCA-Genen wurden mittlerweile auch andere Risikogene entdeckt (wie
das mit einem dhnlich hohen Risiko assoziierte Gen PALB2)72! und mit
weiteren ist zukiinftig zu rechnen. Generell wird davon ausgegangen, dass
eine (noch ungeklirte) Erblichkeit in 20-30 % aller Krebsfille vorliegt,
wobei es in den nichsten Jahren die Aufgabe zu bewiltigen gilt, die Zu-
sammenhange zwecks Umsetzung risikoadaptierter Praventionsprogramme
néher zu definieren.”?? Aber auch abseits des onkologischen Bereichs wird
es perspektivisch in immer mehr Konstellationen moglich sein, genetisch
bedingte Erkrankungsrisiken zu identifizieren und vorbeugende Mafinah-
men zu ergreifen.”?® Insgesamt gewinnen genetische Erklirungsmodelle
und Losungsansitze im Gesundheitssystem eine zunehmende Bedeutung,
sodass sogar von einer Genetifizierung der Medizin gesprochen wird.”?4
Ansitze der personalisierten und individualisierten Prévention werden
zukiinftig voraussichtlich ein integraler Bestandteil der Versorgung sein
und mit dem Konzept der Disease Interception, das eine frithzeitige In-
tervention insbesondere bei auffilligen Biomarkerbefunden vorsieht,”? er-
scheint eine weitere Perspektive am (leistungsrechtlichen) Horizont. Inso-
fern ist von einem allgemeinen, tiefgreifenden und umfassenden Wandel
in der Medizin und Forschung auszugehen, der gerade erst begonnen
hat und noch einige Zeit andauern wird. Die Aufgabe, ihn zu begleiten
und seine tatsdchlichen Auswirkungen naher zu bestimmen, obliegt vor
allem auch dem Gesetzgeber — und nicht der Rechtsprechung. Eine gesetz-
geberische explizite Beriicksichtigung der Genetic Healthy Ill und ihres
besonderen Leistungsbedarfs gerade auch in Hinblick auf pradiktive gene-
tische Untersuchungen und risikoadaptierte Behandlungskonzepte wire
nicht zuletzt auch eine Entscheidung zur bewussten Uberfiihrung von

721 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWME), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 58.

722 Meifiner, Krebs wird oft weitervererbt, ArzteZeitung, Art. v. 07.12.2015, https://www.
aerztezeitung.de/Medizin/Krebs-wird-oft-weitervererbt-250189.html.

723 Bereits jetzt kann die Anlagetrigerschaft fiir die monogen erblichen Form der
Alzheimer-Krankheit nachgewiesen werden, dazu Finckh, DABI 2006, Heft 15, A
1010, A 1013; Bundesdrztekammer, DABL 2018, Heft 10, A1, A 3.

724 Kollek/Lemke, Der medizinische Blick in die Zukunft, S. 126.

725 Ausfiihrlich zur Disease Interception S. 331 ff.
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personalisiert-praventiven Ansitzen in das Leistungsrecht des SGB V. Sie
kénnte als Zasur und Startschuss zur (partiellen) Neuausrichtung des
Versorgungssystems weg von ebenjener reaktiven Akutmedizin, also letzt-
lich einer Reparaturmedizin, nach dem ,one-fits-all“-Prinzip hin zu einer
krankheitsverhindernden und auf die individuelle Person zugeschnittene
Medizin begriffen werden.”?¢ Die Anerkenntnis dieser (system)medizini-
schen Entwicklungen durch den Gesetzgeber ist dabei auf lange Sicht nicht
nur formelle Voraussetzung fiir ihre umfassende Nutzbarkeit in der Praxis,
sondern ihr kann im Einzelfall, gerade zu Beginn, auch ein symbolischer
Wert und eine Signalwirkung zukommen. Denn das Leistungsrecht nimmt
eine Schliisselstelle zwischen Forschung und Versorgungswirklichkeit ein,
ohne die ein Paradigmenwechsel allenfalls in Form eines theoretischen
Konzepts stattfinden kann.

Vollzieht sich die proklamierte Neuausrichtung der Versorgung von
Krankheit zu Gesundheit, von Kuration zu Pravention und von standar-
disiert zu personalisiert tatsdchlich, wird der Krankheitsbegriff in seiner
gegenwirtigen Verfassung wohl ohnehin nicht mehr in der Lage sein,
als alleiniger und zentraler Steuerungsbegriff fiir die Zuteilung von Leis-
tungen wie Operationen und Medikationen zu fungieren, da Risiken bei
der Indikationsstellung eine zunehmende Bedeutung zukommen wird. Die
Ausrichtung an Krankheitsrisiken gerit allerdings in einen Konflikt mit
der Ausrichtung des Leistungsrechts am Krankheitsfall, woraus sich der
rechtliche Regulierungsbedarf ergibt.”?” Gerade auch in Anbetracht des
medizinischen Paradigmenwechsels mit seiner Inaussichtstellung von per-
sonalisierten Praventionsmafinahmen in Abhéngigkeit vom individuellen
Risiko greift das im System der Gesetzlichen Krankenversicherung vorherr-
schende Krankheitsverstindnis zu kurz.”?8 Frither oder spiter wird es fiir
den Gesetzgeber daher unumginglich sein, explizite Normen zur Integrati-
on der neuartigen Behandlungsansitze fiir Personen zu schaffen, bei denen
sich ein Krankheitsausbruch konkret abzeichnet. Vor diesem Hintergrund
verliert die Argumentation, fiir eine Anwendung des § 27 SGBV auf die
Konstellation der Genetic Healthy Ill sprache, dass mit ihr eine systemim-
manente Losung gefunden wurde, die grolere Anderungen im Leistungs-
recht tiberfliissig macht, in einer Gesamtschau an Bedeutung.

726 Dazu Wiese, MedR 2022, 657, 658.
727 Schmutzler et al., DABI 2015, Heft 20, A 910, A 911.
728 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 26.
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5. Antizipation von Zukunftsszenarien

Die Implementierung einer eigenstandigen leistungsrechtlichen Norm fiir
die Genetic Healthy Ill ist nicht zuletzt wegen des perspektivisch steigen-
den Angebots an Praventionsmafinahmen fiir Personen mit unterschied-
lich hohen Krankheitsrisiken sinnvoll. Denn aktuell erscheint es mit Blick
auf die Rechtsprechung zu den prophylaktischen Operationen bei einem
genetischen Erkrankungsrisiko zwar mdoglich, entsprechende Mafinahmen
als Leistung der Krankenbehandlung zu begreifen, allerdings ist dafiir ein
Risiko erforderlich, das einer manifesten Krankheit qualitativ und norma-
tiv zumindest angendhert sein muss. Keinen anderen Zweck als die Her-
ausfilterung dieses auflergew6hnlichen Zustands haben die vom Bundes-
verwaltungsgericht im ,Fall Prahl® vorgeschlagenen Abwiagungskriterien,
die letztlich nur besonders schwerwiegende und aus diesem Grunde als
behandlungsbediirftig anerkannte Risiken erfassen. Dies hat zur Folge, dass
die Versorgung von Personen mit nur leicht oder moderat erhthtem Risiko,
bei denen dennoch eine wie auch immer geartete Intervention im Vorfeld
der drohenden Manifestation sinnvoll sein kann, auf Grundlage einer ande-
ren Norm erfolgen miisste. Eine Losung iiber § 27 SGBV kommt in diesen
Fillen nicht in Betracht, denn die Erweiterung des juristischen Krankheits-
begriffs auch auf Krankheitsrisiken, die noch iiberschaubar sind oder etwa
vergleichsweise harmlose Erkrankungen betreffen, ist kaum denkbar. Sollte
sich der Trend weiter in Richtung einer personalisierten Vorsorge und
Préivention entwickeln, im Zuge derer zunehmend auch Mafinahmen zum
Einsatz kommen, die nach Art und Ausmaf} grundsitzlich den Leistungs-
umfang der in §§ 20, 23 und 25 ff. SGB V geregelten Préventions-, Vorsorge-
und Fritherkennungsleistungen sprengen oder aufgrund ihrer Spezifitat
innerhalb dieser Leistungskategorien nicht addquat regelbar sind, fithrt der
alternative Weg tiber § 27 SGB V fiir Personen mit einem behandlungsfahi-
gen und -bediirftigen, aber qualitativ noch nicht krankheitswerten Risiko
insoweit in eine Sackgasse.

6. Uberfilliges statt iiberstiirztes Handeln

Die insbesondere auch von Hauck vertretene Auffassung, dass der Gesetz-
geber nicht hastig, ohne ausreichendes Anschauungsmaterial und wahrend
eines noch ablaufenden dynamischen Verdnderungsprozess reagieren miis-
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se’? bzw. wohl auch solle, ist zwar im Grundsatz zutreffend, jedoch wirft
die personalisierte Medizin generell das Problem auf, dass ihre weitere
Entwicklung kaum vorhersehbar ist und sie der Jurisprudenz ihm Rahmen
ihrer Analyse ein Hinauswagen weit in die Zukunft abverlangt’*’. Zudem
gilt es zu bedenken, dass das Recht zwar typischerweise auf bestehende
Sachverhalte reagiert, ihm aber nichtsdestotrotz auch die Verantwortung
zukommt, gesellschaftlich entscheidende Prozesse proaktiv zu begleiten
und einen Rahmen fiir diese zu bilden. Nur, weil im Bereich der biomar-
kerbasierten Risikodiagnostik noch Forschungsbemiihungen und Erkennt-
nisgewinne zu beobachten sind, rechtfertigt dies nicht, bereits abgeschlos-
sene (Teil-)Entwicklungen bei der Entscheidung iiber die Notwendigkeit
neuer Regelungen - etwa betreffend die Genetic Healthy Il - unberiick-
sichtigt zu lassen.

Ein solcher abgeschlossener Schritt ist mit der Entwicklung von Ver-
fahren zur sicheren Identifikation krankheitsassoziierter Mutationen und
von Strategien zur Bewaltigung des Risikos vollzogen worden. Gerade im
Zusammenhang mit dem erblichen Brustkrebs sind nicht nur die pradikti-
ven genetischen Untersuchungen etabliert, sondern es bestehen seit langer
Zeit besondere Versorgungsangebote fiir Personen mit bestimmten Muta-
tionen”3. Die dabei im Fokus stehenden Gene BRCAI und BRCA2 wurden
bereits 1994 bzw. 1995 entdeckt,”? und die prophylaktische Mastektomie
wird (zumindest in den USA) schon seit den 1960er Jahren als vorbeugende
Mafinahme bei Frauen mit familidrem Risiko angewandt’s3. Hierzulande
ist dieser Eingriff ebenfalls keineswegs neu; bereits im Jahr 2002 wurde er
(und iiberdies auch die prophylaktische Eierstockentfernung) als eine Op-
tion zur Primérpravention bei Frauen mit einer BRCA-Mutation beschrie-
ben”**. Korrelierend damit ist die Problematik im Zusammenhang mit der
Kosteniibernahme fiir eine prophylaktische Mastektomie seit geraumer Zeit
bekannt. Angesichts der mittlerweile verfestigten Vorgehensweise, dass im

729 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 173 f.

730 Huster/Gottwald, GesR 2012, 449.

731 Zur Geschichte dieser besonderen Versorgungsangebote s. bereits S. 65 f.

732 Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (Hrsg.), Zellen aufler Kontrolle,
S.20.

733 Im Zusammenhang mit der Wirksamkeit dieser Methode gibt es etwa eine retro-
spektive Studie mit Frauen, die sich zwischen 1960 und 1993 an der Mayo Clinic
in Rochester, Minnesota, einer prophylaktischen Mastektomie unterzogen haben:
Hartmann et al., N Engl ] Med 1999, Vol. 340, 77 ff.

734 S. Kiechle/Schmutzler/Beckmann, DABI 2002, Heft 20, A 1372, A 1374.
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Vorfeld der Eingriffe Einzelfallantrage bei den jeweiligen Krankenkassen
gestellt und unterschiedlich beschieden werden,”* ist eine Rechtssicherheit
schaffende gesetzliche Regelung jedenfalls zumindest aus Sicht der Brust-
krebsrisikopatientinnen und auch aus Sicht der Leistungserbringer wohl
kaum iiberstiirzt, sondern vielmehr tiberfillig. Tatsdchlich wurde sogar in
der juristischen Literatur vor mehr als zehn Jahren die Vermutung aufge-
stellt, dass eine ausdriickliche Regelung fiir die noch nicht kranken Tréager
eines mittels pradiktiver Gendiagnostik ermittelten genetischen Risikos auf
Dauer vermutlich unvermeidbar sein wird.”3¢

7. Verfassungsrechtliche Erwagungen

Neben der Tatsache, dass eine gesetzliche Regelung bereits ihrer Natur
nach das addquate Instrument ist, um fiir eine Vielzahl von heterogenen,
aber im Grundsatz gleichgelagerten Fillen eine allgemeine Verbindlichkeit
und Rechtssicherheit zu schaffen, lassen sich moglicherweise auch aus Per-
spektive des Verfassungsrechts Griinde fiir ein gesetzgeberisches Tatigwer-
den anfiihren.

a) Selbstbestimmungsrecht der Betroffenen und Sozialstaatsprinzip

Ein gesicherter Leistungsanspruch der Genetic Healthy Ill ist unerldsslich,
um ihnen in einem besonders sensiblen Bereich der Versorgung die ei-
genverantwortliche Wahrnehmung ihrer gesundheitsbezogenen Belange
zu ermoglichen.”? Der Stellenwert einer Entscheidungsfreiheit fiir oder
gegen eine unter Umstdnden auch drastische Praventionsmafinahme zur
Verhinderung einer drohenden Erkrankung ist nicht zu unterschitzen und
tangiert den Kernbereich des (korper- und gesundheitsbezogenen) Selbst-
bestimmungsrechts. Die Anerkenntnis, dass es sich bei diesem gerade um
ein hohes Gut handelt, hat bereits in der Vergangenheit zu einem veridnder-
ten Umgang mit dem Wunsch nach speziellen medizinischen Leistungen
gefiihrt. Frither galt beispielsweise im Hinblick auf den Kaiserschnitt der
Grundsatz, dass Frauen ihr Kind auf natiirlichem Wege gebéren sollten,

735 Dazu S. 67 ft.
736 Huster/Gottwald, GesR 2012, 449, 455.
737 Ahnlich auch Meier et al., Risikoadaptierte Privention, S. 18.
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wiahrend sich mittlerweile in diesem Bereich das Recht auf Selbstbestim-
mung durchgesetzt hat, welches a fortiori beim Umgang mit einer (konkret
drohenden) Brustkrebserkrankung zugestanden werden sollte.”*® Auch das
Verwaltungsgericht Darmstadt erkannte im ,Fall Prahl dass es bei risi-
koreduzierenden Operationen, wie beispielsweise einer prophylaktischen
Mastektomie, nicht nur auf die Kosten ankommen darf (wobei es allerdings
diesbeziiglich mafigeblich auf die Fiirsorgepflicht des Dienstherrn abstell-
te):

,Bedeutsam ist vielmehr auch, dass unter den beschriebenen Umstanden
eine Beamtin, der Fiirsorge zu gewédhren der Dienstherr in besonderer
Weise verpflichtet ist, vor der Entscheidung steht, ob sie dem mit ganz
tiberwiegender Wahrscheinlichkeit zu erwartenden Ausbruch der Krebs-
erkrankung tatenlos entgegenblickt oder aber sich fiir eine Operation
entscheidet, die zweifellos tiefgreifende Auswirkungen fiir das kiinftige
Leben der Beamtin hat. In diesem Zusammenhang darf die Frage der
Kostenlast nicht von entscheidender Bedeutung sein; dem Kerngehalt
der Fiirsorgepflicht entspricht es nach Auffassung des erkennenden Ge-
richts, die Beamtin bei der zu treffenden Entscheidung wegen deren exis-
tenziellen Auswirkungen von finanziellen Erwagungen freizustellen.3

Wird der Anspruch auf eine prophylaktische Mastektomie fiir Hochrisi-
kopatientinnen nicht durch eine explizite Regelung gesetzlich verankert,
bleibt es fiir uniiberschaubare Zeit bei der unbefriedigenden Situation, dass
aufgrund der Rechtsunsicherheiten im Vorfeld der Behandlung Einzelfall-
antrdge gestellt werden miissten. Im Falle einer ablehnenden Entscheidung
der Krankenkassen haben die Betroffenen die Mdoglichkeit, die begehrte
Leistung privat zu finanzieren und es dabei zu belassen, oder die Kosten
nachtriglich gerichtlich einzufordern’. Ein Abwarten mit der Behandlung
bis zu einem positiven Urteil wird hingegen mit Blick auf die erwartba-
re Verfahrensdauer regelmiaflig ausscheiden. Dass nicht alle Versicherten
iber die notwendigen Mittel verfiigen, Mafinahmen wie prophylaktische

738 Kneifel, Beidseitige Brustentfernung: Selbstbestimmung oder Uberbehandlung?,
Medscape, Art. v. 06.06.2014, speziell zur kontralateralen prophylaktischen Mastek-
tomie, https://deutsch.medscape.com/artikel/4902278_2.

739 VG Darmstadt, Urt. v. 13.05.2015 - 1 K 491/13.DA, juris, Rn. 31.

740 Die Kostenerstattung ist im Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung nur aus-
nahmsweise vorgesehen, da das Sachleistungsprinzip gilt, Quaas, in Quaas/Zuck/
Clemens (Hrsg.), Medizinrecht, § 5, Rn.1; s. zudem auch die Regelungen in §13
SGBV.
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Operationen selbst zu finanzieren oder den notwendigen Betrag zunéchst
einmal vorzustrecken, liegt auf der Hand, und auch, dass dieser Umstand
mit Blick auf das Sozialstaatsprinzip (Art. 20 Abs.1 GG iV.m. Art. 28 Abs. 1
S.2 GG) nicht unbedenklich ist. Schlieflich entsteht auf diese Weise nicht
nur eine soziale Spaltung in der medizinischen Versorgung’!, sondern
zudem der Eindruck, medizinisch indizierte und potenziell lebensrettende
Mafinahmen konnten im Versorgungssystem Privilegien der Besserverdie-
nenden sein, was sich mit verfassungsrechtlichen Wertungen schwerlich in
Einklang bringen lasst’2.

b) Gewaltenteilung, Wesentlichkeitstheorie und Parlamentsvorbehalt

Das Phanomen der (Genetic) Healthy Il ist in den Kontext einer fort-
schreitenden Personalisierung und Systematisierung der (Préventions-)Me-
dizin eingebettet — und auch in diesem Gesamtzusammenhang zu betrach-
ten und zu bewerten. Vor diesem Hintergrund erscheint es tatsichlich nicht
ausgeschlossen, dass bei der Frage, ob ein Risiko im Recht des SGBV eine
Krankheit sein kann, eine Grenze der richterlichen Deutungshoheit und
des vorgesehenen Auslegungsspielraums beziiglich des rechtlichen Krank-
heitsbegriffs erreicht oder sogar tiberschritten ist. Dies gilt nicht zuletzt
deshalb, weil weder die Gesetzesbegriindung noch die mafigebliche Norm
(§27 SGB V) Anhaltpunkte fiir eine detaillierte Losung der aufgeworfenen
Probleme bietet. Aus dem Krankheitsbegriff lasst sich namlich nicht ablei-
ten, bei welchem Risiko und fiir welche Krankheiten bzw. bei welchen
bestehenden Behandlungsalternativen ein Anspruch zu bejahen sein soll.”3

In eine dhnliche Richtung argumentierte ein Zivilgericht, das sich mit
der Erstattungsféhigkeit der Kosten fiir eine pradiktive Gendiagnostik im
Rahmen eines privaten Krankenversicherungsvertrages befassen musste.
Aufler Streit stand, dass der pradiktive Test bei der klagenden, gesunden
Versicherten keine medizinisch notwendige Heilbehandlung und auch
keine Vorsorgeuntersuchung zur Fritherkennung von Krankheiten nach
den gesetzlich eingefithrten Programmen darstellt, die gemédfl § 192 Abs. 1

741 Zu der Problematik einer ,Zwei-Klassen-Medizin“ bzw. einer sozialen Differenzie-
rung von Gesundheit Huster, Soziale Gesundheitsgerechtigkeit, S. 9 ff.

742 Vgl. dazu (im Kontext einer anderen Konstellation) Huster/Wiese, VSSAR 2023, 273,
287.

743 Huster/Harney, MedR 2016, 367, 369.
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VVG7#* geschuldet sind.”*> Der Wortlaut des § 192 Abs.1 VVG erfasst ein-
deutig keine pridiktiven genetischen Untersuchungen, weswegen sich die
Klagerin auf das Vorliegen einer planwidrigen, durch Rechtsfortbildung zu
schlieflende Regelungsliicke berief.”¢ Das Gericht verneinte das Vorliegen
einer solchen bereits mit Blick auf den Sinn und Zweck sowie auf die
Entstehungsgeschichte der Norm, woraus sich ergebe, dass der Gesetzgeber
den Leistungsumfang der privaten Krankenversicherung durch die Festle-
gung von Fallgruppen eindeutig umschreiben wollte und die Schaffung
einer sich automatisch - etwa mit dem medizinischen und technischen
Fortschritt — erweiternden Regelung gerade nicht beabsichtigte.”#” Sodann
stellte das Gericht einige Erwédgungen hinsichtlich der Zielrichtung, An-
wendungsfelder und vor allem positiven wie negativen Folgen der pradikti-
ven Gendiagnostik an (insbesondere Risiken und Chancen, unter anderem
durch risikoreduzierende Operationen) und kam zu dem Ergebnis, dass die
aufgeworfenen Fragen einer breiten rechtspolitischen und teilweise auch
ethischen Diskussion sowie einer Beantwortung durch den Gesetzgeber
selbst bediirften und ihre gerichtliche Kldrung auflerhalb der Grenzen
zuldssiger richterlicher Rechtsfortbildung liege.”*® Bei einer Entscheidung
des Gesetzgebers fiir die Erstattungsfahigkeit pradiktiver Gendiagnostik sei
es auch weiterhin seine Aufgabe, die Voraussetzungen néher zu definieren,
und gerade diese Notwendigkeit einer gesetzgeberischen Grenzziehung sei
ein weiterer Grund, warum eine richterliche Rechtsfortbildung ausschei-
de.” Die Frage, ob die pradiktive Gendiagnostik zukiinftig §192 Abs.1
VVG unterfallen solle, beurteilte das Gericht als eine ,rechtspolitische, de
lege ferenda zu beantwortende Frage’>°. Es ordnete die medizinische sowie
versicherungswirtschaftliche Fachdiskussion hinsichtlich Kosten und Nut-

744 Wortlaut der Norm: ,,Bei der Krankheitskostenversicherung ist der Versicherer ver-
pflichtet, im vereinbarten Umfang die Aufwendungen fiir medizinisch notwendige
Heilbehandlung wegen Krankheit oder Unfallfolgen und fiir sonstige vereinbarte
Leistungen einschliellich solcher bei Schwangerschaft und Entbindung sowie fiir
ambulante Vorsorgeuntersuchungen zur Fritherkennung von Krankheiten nach ge-
setzlich eingefiihrten Programmen zu erstatten.

745 LG Stuttgart, Urt. v. 19.12.2012 - 13 S 131/12, juris, Rn. 3 = NJW 2013, 1543.

746 LG Stuttgart, Urt. v. 19.12.2012 - 13 § 131/12, juris, Rn. 8 = NJW 2013, 1543.

747 LG Stuttgart, Urt. v. 19.12.2012 - 13 S 131/12, juris, Rn. 10 = NJW 2013, 1543.

748 LG Stuttgart, Urt. v. 19.12.2012 - 13 S 131/12, juris, Rn. 11 = NJW 2013, 1543 f.

749 LG Stuttgart, Urt. v. 19.12.2012 - 13 S 131/12, juris, Rn. 12 = NJW 2013, 1543, 1544.

750 LG Stuttgart, Urt. v. 19.12.2012 - 13 S 131/12, juris, Rn. 13 = NJW 2013, 1543, 1544.
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zen dieser Methode nicht der Rechtsfortbildung, sondern der Rechtspolitik
bei, welche Aufgabe der Legislative und nicht der Judikative sei.”!

Damit hat das Gericht zutreffend erkannt, dass im Zusammenhang
mit der pradiktiven Gendiagnostik und mittelbar auch mit dem durch
sie potenziell ausgelosten besonderen praventiven Behandlungsbedarf er-
hebliche und grundsitzliche (Rechts-)Fragen entstehen, die nicht inner-
halb eines Sitzungssaales bzw. einer richterlichen Einzelfallentscheidung
beantwortet werden konnen. Bei der Zuteilung von Gesundheitsleistungen
handelt es sich namlich um grundlegende Wertentscheidungen, die zumin-
dest im Kern nicht durch die Rechtsprechung, sondern durch den parla-
mentarischen Gesetzgeber getroffen werden miissen,”? so auch in Bezug
auf die Genetic Healthy Ill. Die angemessene sozialrechtliche Abbildung
einer strukturell neuen Gruppe fordert politische und parlamentarische
Entscheidungsprozesse, um neben der Rechtssicherheit auch die offentli-
che Sichtbarkeit zu gewahrleisten, die im Rahmen von Einzelfallentschei-
dungen nicht garantiert ist.”>* Ein Krankheitsrisiko dem Krankheitsfall in
gewissen Fallen gleichzustellen und noch Gesunden einen Krankenbehand-
lungsanspruch zu gewidhren, lauft schliefSlich tragenden Prinzipien des
Krankenversicherungsrechts und den bisher mafigeblichen Kriterien fiir
die Zuteilung von Leistungsanspriichen zuwider und wiirde zudem auch
erhebliche budgetire Auswirkungen haben”>*. Aufgrund der Tatsache, dass
die neuen Préiventionsmdéglichkeiten Ressourcen aus den kurativmedizini-
schen Handlungsfeldern abziehen werden, stellt sich die Aufgabe einer
verhéltnisméafligen Allokation von Risikowerten und praventiven Mafinah-
men auch auf der gesellschaftlichen Ebene einer solidarisch finanzierten
Versorgung.”>> Unter Beriicksichtigung der zu erwartenden Mehrkosten
fiir die Versichertengemeinschaft (bei einer gleichzeitig erwarteten Verbes-
serung des gesundheitlichen Outcomes) ist hinsichtlich der Frage, ob der
Nutzen die Kosten rechtfertigen kann, ebenfalls eine Debatte in der Ge-
sellschaft angezeigt.”>® Als das Bundesverwaltungsgericht im ,Fall Prahl®
betonte, dass das inhaltliche Verstandnis des Krankheitsbegriffs Wandlun-
gen unterliege, die auch mit der Entwicklung der Medizin sowie den

751 LG Stuttgart, Urt. v. 19.12.2012 - 13 S 131/12, juris, Rn. 13 = NJW 2013, 1543, 1544.
752 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.12.

753  Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 14.

754 Dazu bereits S. 81f.

755 Schmutzler et al., DABI 2015, Heft 20, A 910, A 912.

756 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 16.

235



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Dritter Teil: Genetic Healthy Ill und Risikoadaptierte Prdavention

daran ankniipfenden gesellschaftlichen Anschauungen von Krankheit in
Verbindung stiinden”” und letztlich die Méglichkeit, auch ein genetisches
Erkrankungsrisiko als Krankheit aufzufassen, bejahte, iibersah es, dass die
gesundheitspolitische und gesellschaftliche Einordnung des Krankheitsrisi-
kos und sein Verhiltnis zur manifesten Erkrankung gerade noch nicht
abschlieflend und ausreichend gekldrt ist. Hierfiir bedarf es erst noch ei-
nes allgemeinen, transparenten und offentlichen Diskurses, in dem diese
komplexe Thematik ausfithrlich erértert wird. Es erscheint nicht zielfiih-
rend, die Sozialgerichtsbarkeit Kriterien entwickeln zu lassen, wann bzw.
ab welcher Risikohohe in diesen Konstellationen die Einstandspflicht der
Solidargemeinschaft beginnt.”8

c) Leistungsgerechtigkeit

Die verfassungsrechtliche Betonung des Gleichheitsgrundsatzes ist zwin-
gend erforderliches Element eines gerechten Umgangs mit Leistungsan-
spriichen’ und damit auch im Kontext der Genetic Healthy IIl von
besonderer Bedeutung, obgleich sich hier erhebliche Defizite zeigen. Zu-
néchst einmal ist festzustellen, dass Diskussionen um das Bestehen und
die Reichweite eines Leistungsanspruchs sowie ablehnende Entscheidun-
gen der Krankenkassen in Bezug auf die Kosteniibernahme fiir prophylak-
tische Operationen vor allem im Zusammenhang mit BRCA-Mutationen
bekannt sind, wihrend Genetic Healthy Ill, die eine Pradisposition fiir den
erblichen Darm- oder Magenkrebs haben, nicht mit derartigen Problemen
konfrontiert zu sein scheinen’. Auch Faktor-V-Leiden-Mutationstrager
werden sozialrechtlich als vergleichbar mit erkrankten Personen anerkannt
und haben allein aufgrund eines vorliegenden Krankheitsrisikos einen
Leistungsanspruch auf die Gabe von Medikamenten.”®! Auch wenn die
verschiedenen hereditiren Erkrankungen divergieren mdgen, ist der Bedarf
der Betroffenen nach risikoreduzierenden Mafinahmen vergleichbar, sodass

757 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 74.

758 Huster, in: Beck (Hrsg.), Krankheit und Recht, S. 49.

759 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 17.

760 Dazu bereits S. 75 ff.

761 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.17; s. zudem auch Meier/Harney, GuP
2021, 52, 56 f; zu den Griinden, die rechtlich eine Ungleichbehandlung erklaren,
diese aber aus Perspektive der Betroffenen nichtsdestotrotz unzumutbar erscheinen
lassen, s. in dieser Arbeit S. 77 f.
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auch in gleicher Weise ein Anspruch bestehen sollte. Dementsprechend
erscheint eine explizite gesetzliche Regelung der Leistungsanspriiche von
Personen mit hohen oder moderaten Risiken im Recht der Gesetzlichen
Krankenversicherung auch aus sozialethischer Perspektive geboten, damit
die ungleiche Behandlung dquivalenter Félle vermieden und ein kohérenter
Umgang mit ihnen sichergestellt wird.”®2

Ein bisweilen ungerechter Umgang beziiglich der Leistungsanspriiche
der Genetic Healthy Ill zeigt sich im Ubrigen aber nicht nur bei der
Behandlung von Personen, die unterschiedliche krankheitsassoziierte Mu-
tationen in ihrem Genom tragen. Denn selbst bei Vorliegen der identischen
Situation kann es in der Praxis infolge fehlender einheitlicher Standards
und mangelnder Rechtssicherheit zu einer divergierenden Behandlung
kommen. Speziell die Vorgehensweise, dass Krankenkassen individuell und
im Rahmen von Einzelfallantrigen iiber die Kosteniibernahme von prophy-
laktischen Mastektomien entscheiden’®® und auch nicht alle Kostentrager
die Kosten fiir genetische Untersuchungen oder risikoadaptierte Friiher-
kennungsuntersuchungen iibernehmen, steht einer Leistungsgerechtigkeit
in der Praxis diametral entgegen und begriindet eine nicht hinnehmbare
Zufilligkeit in der Versorgung. Dass die gebotene Gleichbehandlung der
Versicherten durch die hochstrichterliche Rechtsprechung gewiéhrleistet
werden kann,”®* erscheint bereits deshalb zweifelhaft, weil die Moglich-
keit, den Rechtsweg tatsdchlich (im Zweifel bis zur hochsten Instanz) zu
beschreiten, von verschiedenen Faktoren abhidngt. Dazu gehort etwa das
Bestehen oder Nichtbestehen einer Rechtsschutzversicherung, die indivi-
duelle Finanzkraft der Versicherten, ihre emotionale Stabilitdt und die not-
wendige fachkundige anwaltliche Beratung und Betreuung.

II1. Fazit

Das bislang ungel6ste Rechtsproblem im Zusammenhang mit der leistungs-
rechtlichen Stellung der ginzlich neuen Versichertengruppe von geneti-
schen Risikopatienten sowie die mit der Leistungsgewédhr verbundenen
offenen Fragen sind von allgemeiner und gesundheitspolitischer Relevanz.
Sie kénnen nicht oder sollten zumindest nicht durch ein einzelnes Gericht

762 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.17.
763 S.hierzu S. 64 ff.
764 So Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S.157, 173.
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im Kontext einer Verhandlung, die nur einen speziellen Ausprigungsfall
betrifft, geklart werden. Zur Schaffung einer notwendigen abstrakt-generel-
len Regelung, die eine Vielzahl vergleichbarer Fille erfasst und auf diese
Weise Rechtssicherheit, einheitliche Standards und Leistungsgerechtigkeit
herstellt, ist allein der Gesetzgeber (gegebenenfalls gemeinsam mit einem
untergesetzlichen Normgeber) berufen und befahigt; er muss sich des Pha-
nomens der Genetic Healthy Ill annehmen. Denn solange das Rechtssystem
diese neue Herausforderung weiterhin im Wege der Einzelfallverrechtli-
chung zu bewiltigen sucht, werden der Umgang mit und die Leistungsan-
spriiche bei Erkrankungsrisiken weiterhin von immensen Rechtsunsicher-
heiten begleitet sein,”®> wodurch praktische Probleme und Ungerechtigkei-
ten bei der Versorgung entstehen bzw. aufrechterhalten werden.

Die Begriindung einer Leistungsverpflichtung der Krankenkassen unter
Zuhilfenahme der Krankenbehandlungskategorie und im Wege von Ge-
richtsentscheidungen mittels einer Ultima-Ratio-Logik stellt allenfalls eine
iibergangsweise Losung dar, die keinen rechtlich gesicherten, einheitlichen
Zugang zu den prophylaktischen Mafinahmen garantieren kann.”*® Auf lan-
ge Sicht droht durch sie eine unkontrollierte und unsystematische, durch
heterogene, einzelfallbezogene Urteile gepragte Verrechtlichung einer hoch-
komplexen Thematik. Dies sollte — und kann - vermieden werden, konkret
durch ein gesetzgeberisches Tatigwerden. Denn eine eigenstindige Rege-
lung bote die Moglichkeit, einen wohldurchdachten rechtlichen Rahmen
zu implementieren, mit dem sich sowohl die gegenwirtigen als auch zu-
kiinftigen Sachverhaltskonstellationen erfassen lassen. Daher sollte fiir die
Genetic Healthy Ill als Personen, die ein identifizierbares und einen beson-
deren Behandlungsbedarf begriindendes Erkrankungsrisiko aufweisen, ein
gesicherter Status und Leistungsanspruch im SGB V geschaffen werden.”®”

765 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 26.

766 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 36.

767 Die Auffassung, dass eine Einzelfallverrechtlichung in diesem Bereich nicht addquat
ist bzw. eine explizite Regelung jedenfalls perspektivisch vonnéten oder sinnvoll
sein wird, teilen auch Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 35 ff.; Huster/Har-
ney, MedR 2016, 367, 369; Meier et al., Das Gesundheitswesen 2017, 594, 596;
Huster, in: Beck (Hrsg.), Krankheit und Recht, S.49; Huster, Frankfurter Forum:
Diskurse, Heft 20 (Oktober 2019), 14, 18; Meier et al., Bundesgesundheitsbl 2017,
1102, 1104; Meier/Harney, GuP 2021, 52; Harney et al., MedR 2021, 698, 702; a.A.
Hauck, NJW 2016, 2695, 2699 f. sowie Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Genera-
tion Medicine, S.157, 172 ff;; noch unsicher in der NZS-Jahresrevue 2016 hingegen
Knispel, NZS 2017, 521, 522, der darin bezweifelte, dass das letzte Wort hinsichtlich

238



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Kapitel 4: Erfassung der Healthy Ill mit einer Lex ferenda

B. Umsetzung und moglicher Standort der neuen Regelung

Fraglich ist, wie eine eigenstdndige Regelung fiir die Genetic Healthy Ill in
das Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung integriert werden konnte.

I. Innerhalb von § 27 SGBV

Gerade angesichts der in der Literatur und Rechtsprechung vertretenen
Auffassung, (genetische) Krankheitsrisiken konnten unter gewissen Voraus-
setzungen eine Krankheit darstellen, liegt der Gedanke nicht fern, den
Krankenbehandlungsanspruch selbst zu erweitern. Denkbar erscheint es, in
§27 SGBYV einen (insoweit dann klarstellenden) Passus einzufiigen, dass
auch bestimmte Risiken bereits eine Krankheit im Sinne der Norm sein
konnen. Eine solche Regelungsweise vermag auf den ersten Blick durch
ihre Logik und Simplizitdt zu tiberzeugen, allerdings geht sie mit densel-
ben Nachteilen einher, die sich bereits gegenwirtig bei einer Subsumtion
der Genetic Healthy Ill unter §27 SGBV ergeben:”®® Genannt seien an
dieser Stelle die Stigmatisierungs- und Pathologisierungsgefahr im Zusam-
menhang mit genetischen Mutationen, die dann qua Gesetz eine Krankheit
(im Rechtssinne) wiéren, und die nicht {iberzeugende Gleichsetzung sowie
Gleichbehandlung von Risiko und Krankheit als wesensverschiedene Zu-
stande.

I1. AufBerhalb von § 27 SGBV

Alternativ konnte fiir die Genetic Healthy IIl ein eigenstindiger Versiche-
rungsfall in einer neuen Norm geschaffen werden.

1. § 27a als Beispiel fiir die Implementierung einer neuen Behandlungsart

Ein Blick in die Vergangenheit zeigt, dass das Recht der Gesetzlichen
Krankenversicherung schon vor den Genetic Healthy Il und ihrem beson-

der Frage, ob so eine Regelung erforderlich ist (konkret mit dem seinerzeitigen
Beitrag von Hauck), bereits gesprochen war.
768 Ausfiihrlich dazu S.174 ff.
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deren Leistungsbedarf gelegentlich mit Phanomenen und medizinischen
Behandlungsansitzen konfrontiert war, die sich nicht ohne Weiteres § 27
SGBV zuordnen liefen. Das bislang auffallendste Beispiel fiir eine medizi-
nische Innovation mit der Folge einer neuen Behandlungsméglichkeit, de-
ren Krankenbehandlungscharakter zundchst unklar war, ist die kiinstliche
Befruchtung.’7®® Fiir diese hat der Gesetzgeber mit §27a SGBYV letztlich
eine eigene Anspruchsgrundlage geschaffen, in der die Erbringung einer
entsprechenden Leistung zulasten der Solidargemeinschaft an zahlreiche
Voraussetzungen gekniipft ist — beispielsweise bestehen Altersgrenzen und
das Erfordernis einer Ehe. Mit der Rechtmafligkeit einiger dieser Bedingun-
gen hatten sich bereits verschiedene Gerichte zu beschiftigen und stellten
dabei Erwégungen an, die auch fiir eine Regelung betreffend die Healthy Il
von Relevanz sind.

a) Konzeption als Sondertatbestand

Hinsichtlich der Ungleichbehandlung von verheirateten und unverheirate-
ten Paaren betonte das Bundesverfassungsrecht, dass diese nur deshalb
mit Blick auf Art.3 GG standhalten kénne, weil es sich bei einer kiinstli-
chen Befruchtung im Sinne von § 27a SGBV nach Ansicht des Gesetzge-
bers gerade nicht um die Behandlung einer Krankheit gemafl §11 Abs. 1
Nr.4 SGBV bzw. § 27 Abs.1 Nr.1 SGB V handele.””? Diese Konzeption sei
verfassungsrechtlich unbedenklich und der Gesetzgeber frei darin, auch
(bzw. insbesondere’’!) in einem ,Grenzbereich zwischen Krankheit und
solchen korperlichen und seelischen Beeintrdchtigungen eines Menschen,
deren Beseitigung oder Besserung durch Leistungen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung nicht von vornherein veranlasst ist, die Voraussetzungen
der Leistungsgewahrung zu bestimmen.”’> Durch die Ausgestaltung des
§27a SGBV als Sondertatbestand wiirden zudem Abgrenzungsprobleme in
bestimmten Konstellationen vermieden und die Behandlung von Paaren,
bei denen keiner der beiden Partner eine diagnostizierte Krankheit habe,

769 Huster, in: Hoffmann-Riem (Hrsg.), Innovationen im Recht, S. 244, 248.

770 BVerfG, Urt. v. 28.02.2007 — 1 BvL 5/03, BVerfGE 117, 316, 325f.; kritisch zu dieser
Beurteilung Huster, in: Rauprich/Vollmann (Hrsg.), Die Kosten des Kinderwun-
sches, S. 37, 511.

771 Huster, in: Hoffmann-Riem (Hrsg.), Innovationen im Recht, 2016, S. 244, 250.

772 BVerfG, Urt. v. 28.02.2007 - 1 BvL 5/03, BVerfGE 117, 316, 326.
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ermdglicht; auch die Frage nach der Wirtschaftlichkeit entsprechender
Mafinahmen bediirfe so keiner Antwort.””?

In einem weiteren Verfahren wurde die ausweislich §27a Abs.3 S.3
SGBV bestehende Begrenzung der Leistungspflicht auf 50 % der entstehen-
den Kosten von einem Ehepaar angegriffen, das die Unfruchtbarkeit (auch
bei ungekldrter Ursache) fiir eine Krankheit hielt und mit Blick darauf
die Tatsache, dass die Kosten fiir andere Formen der Heilbehandlung
in vollem Umfang getragen wiirden, als Ungleichbehandlung empfand.””*
Auch hier verwies das Bundesverfassungsgericht auf die Ausgestaltung der
Norm gerade nicht als Krankenbehandlung.””> Zutreffend betonte es den
Gestaltungsspielraum bzw. das Ermessen des Gesetzgebers sowie den Um-
stand, dass dieser keine verfassungsrechtliche Pflicht habe, die Entstehung
einer Familie durch die Gewidhr reproduktionsmedizinischer Leistungen zu
fordern.”7¢

b) Unabhingigkeit vom Krankheitsbegriff

Im Ergebnis ist der Negierung verfassungsrechtlicher Leistungsanspriiche
und der Hervorhebung des gesetzgeberischen Gestaltungsspielraumes zu-
zustimmen, wenngleich die Argumentation aufgrund ihrer Inkonsistenz
wenig tiberzeugend scheint - die Intuition, dass die Leistungspflicht der
Gesetzlichen Krankenversicherung auf Fille der Krankenbehandlung be-
schrankt werden sollte, fithrt zu dem im konkreten Fall gescheiterten Ver-
such, die Differenzierung iiber die einschldgigen Begriffe von Krankheit
und Krankenbehandlung zu rechtfertigen, woraus der hohe Stellenwert des
Krankheitsbegriffs ersichtlich wird.””” Gerade dieser hohe Stellenwert des
Krankheitsbegriffs im System des SGBV ist es auch, der die leistungsrecht-
liche Einordnung von MafSnahmen abseits bzw. im zeitlichen Vorfeld der
manifesten Erkrankung, wie sie bei den Genetic Healthy Ill in Rede stehen,
erschwert und den wohl prominentesten Losungsansatz hinsichtlich eines
Anspruchs auf eine prophylaktische Mastektomie — namlich ein Riickgriff

773 BVerfG, Urt. v. 28.02.2007 - 1 BvL 5/03, BVerfGE 117, 316, 326 f.

774 BVerfG, Nichtannahmebeschl. v. 27.02.2009 - 1 BvR 2982/07, juris, Rn. 6.

775 BVerfG, Nichtannahmebeschl. v. 27.02.2009 - 1 BvR 2982/07, juris, Rn.10 = NJW
2009, 1733.

776 BVerfG, Nichtannahmebeschl. v. 27.02.2009 - 1 BvR 2982/07, juris, Rn.13f. = NJW
2009, 1733 f.

777 Huster, in: Hoffmann-Riem (Hrsg.), Innovationen im Recht, S. 244, 252f.
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auf §27 SGBV - mafigeblich mitbestimmt. Die Diskussionen um den
Krankheitswert einer Unfruchtbarkeit und um den Krankenbehandlungs-
charakter ihrer Behebung zeigen in einer anderen Konstellation (aber mit
dhnlichem Ergebnis) auf, wie der Krankheitsbegriff als leistungsrechtlich
maflgeblicher Begriff aufgrund seiner inhaltlichen Unbestimmtheit im Rah-
men neuer und in einem Graubereich angesiedelter Phanomene an die
Grenzen seiner Leistungs- und Steuerungsfahigkeit stof3t und keine eindeu-
tige, kongruente Einordnung in das bestehende System zuldsst.

Die Schaffung eines eigenstindigen Versicherungsfalls bietet fiir solche
Fille den entscheidenden Vorteil, dass die Notwendigkeit, Sachverhaltskon-
stellationen an den Kriterien des Krankheitsbegriffs messen zu miissen,
entféllt und sich stattdessen die Moglichkeit ergibt, andere und fiir den
konkreten Fall passendere Voraussetzungen zu implementieren. Auch das
Bundessozialgericht begrift § 27a SGB V offensichtlich als eine Anspruchs-
grundlage mit originér eigenen Tatbestandsmerkmalen, die eine miihselige
Debatte um das Vorliegen einer Krankheit in seinem Anwendungsbereich
mangels Entscheidungserheblichkeit obsolet machen: Es griff die Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts spéter auf und brachte in diesem
Zusammenhang auf den Punkt, dass § 27a SGBV keinen Kernbereich der
Leistungen in der Gesetzlichen Krankenversicherung regele, sondern einen
eigenstandigen Versicherungsfall begriinde, der an die Unfruchtbarkeit an-
kniipfe, und eben nicht an einen regelwidrigen Koérper- oder Geisteszu-
stand (also eine Krankheit).”® Auch wird hierbei mit der Herbeifiihrung
einer Schwangerschaft ein eigenes, besonderes Behandlungsziel normiert,
das neben den Behandlungszielen des § 27 SGB V steht.””?

Wenn die Unfruchtbarkeit einen eigenen Versicherungsfall begriinden
und eine Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung auf eine
besondere Leistung mit einem ganz speziellen Ziel auslésen kann, ist dies
fiir das Erkrankungsrisiko in der Konstellation der Genetic Healthy Il
ebenfalls denkbar. § 27a SGB V fungiert als Exempel dafiir, dass auch solche
Behandlungen Eingang in das Leistungsspektrum der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung finden konnen, bei denen der Krankenbehandlungscha-
rakter zweifelhaft erscheint und dafiir, dass das Vorliegen einer Krankheit
nicht zwingend die mafigebliche Voraussetzung fiir Leistungen sein muss,

778 BSG, Urt. v. 25.06.2009 - B 3 KR 9/08 R, juris, Rn. 16, SozR 4-2500 § 27a Nr. 9, SozR
4-1100 Art. 3 Nr. 53.

779 Grotschel, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer (Hrsg.), Gesamtes Medizinrecht, § 27,
Rn. 14.
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die inhaltlich denen der Krankenbehandlung dhneln. Die Implementierung
einer eigenstindigen Regelung vermag einerseits Klarheit und Rechtssi-
cherheit zu schaffen und erlaubt es andererseits, den Besonderheiten spe-
zieller Konstellationen, die keine direkte Entsprechung im Leistungsrecht
des SGBV finden, durch die Schaffung eines Sondertatbestandes in vollem
Umfang Rechnung zu tragen.

2. Konzeptionelle Folgen einer eigenstindigen Neuregelung

Klarungsbediirftig bleibt, welche Auswirkungen die Integration einer eigen-
stindigen Spezialregelung fiir die Genetic Healthy Ill auflerhalb von § 27
SGBV auf die Gesamtkonzeption des SGB V hitte.

a) Schonende Integration in das Gesamtkonzept

In diesem Zusammenhang ist noch einmal das Hauptargument hervorzu-
heben, welches (vermeintlich) fiir eine Losung iiber den Krankenbehand-
lungsanspruch streitet: die Aufrechterhaltung des gegenwirtigen und in der
Vergangenheit bewdhrten Systems — zumindest in Bezug auf die Zuteilung
von maximalinvasiven, stationdren Eingriffen wie prophylaktische Opera-
tionen. Gleichwohl muss eine neue Regelung aber nicht zwangslaufig, wie
offenbar bisweilen befiirchtet, zu einer vélligen Abkehr von der tradierten
krankenversicherungsrechtlichen Konzeption fithren. Denn die Kategori-
sierungskriterien ,gesund®“ und vor allem ,krank® miissen als entscheiden-
de Steuerungsbegriffe keinesfalls abgeschaftt oder ersetzt werden; sie sind
und bleiben fiir den Grofiteil aller Lebenssachverhalte geeignete Werkzeu-
ge, um sachgerecht iiber das Bestehen und den Inhalt eines Leistungsan-
spruchs zu entscheiden. Aufgegeben werden muss lediglich der fast schon
irrational anmutende Glaube, dass die Steuerungsfihigkeit des Krankheits-
begriffs endlos wire und mit seiner konsequenten Anwendung auch vollig
neu- bzw. andersartige Phanomene sowie Grenzfille erfasst und adiaquat
gehandhabt werden konnten. Der medizinische Fortschritt hat mittlerweile
eine Dynamik erreicht, die mitunter sogar als ein qualitativer Sprung aufge-
fasst wird’8" und der Versorgungsauftrag lasst sich einfach nicht (mehr) in

780 Dabrock, in: Richter/Hurrelmann (Hrsg.), Soziologie von Gesundheit und Krank-
heit, S. 287.
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jeder Konstellation eindeutig {iber die Begriffe von Gesundheit und Krank-
heit bestimmen’®.. Speziell das Phanomen der Genetic Healthy Ill und die
mit ihnen verbundene Vorverlagerung medizinischen Handelns fiihrt diese
Differenzierung an die Grenzen ihrer Sinnhaftigkeit, und zwar nicht nur im
rechtlichen Kontext. Tatsdchlich wird die universelle Geltung des bindren
Codes im Gesundheitswesen — also die im Rahmen einer bekannten sozio-
logischen Systemtheorie vorgenommene Unterscheidung zwischen gesund
und krank -782 gerade wegen der wachsenden praventionsmedizinischen
Tendenzen bestritten.”s?

Die Einfithrung des § 27a SGB V, im Rahmen dessen nicht die Krankheit
als regelwidriger Korper- oder Geisteszustand, sondern die Unfruchtbarkeit
als anspruchsauslosendes Tatbestandsmerkmal fungiert, zeigt, dass entspre-
chende punktuelle Anderungen im SGBYV, mit denen von der ublichen
Differenzierung anhand des Vorliegens einer Krankheit abgeriickt wird,
bisweilen erforderlich sind und eine abweichende, aber funktionale Rege-
lungsweise ermdglichen, ohne dabei mit gravierenden Auswirkungen auf
die Konzeption des Leistungsrechts verbunden zu sein. Eine entsprechende
Sonderregelung ist auch im Kontext der Healthy Ill ein gangbarer und
sinnvoller Weg, um die begehrten Leistungen addquat im Leistungsrecht
abzubilden. Dies gilt nicht zuletzt deshalb, weil bei dieser Personengruppe
Zustinde in Rede stehen, die sich (wie auch bestimmte Formen der Un-
fruchtbarkeit) als Grenzfille erweisen. Gerade unter Beriicksichtigung des
medizinisch-genetischen Wissenschaftsfortschritts spricht vieles fiir eine
partielle Loslosung von der Absolutheit und Ausschliellichkeit der tragen-
den, kontraren Begrifflichkeiten von Gesundheit und Krankheit sowie der
Vorstellung einer stets klaren Bestimm- und Identifizierbarkeit eines krank-
haften Zustands - mit der Folge, dass die Existenz von Zwischenformen
auch im Krankenversicherungsrecht anerkannt wird.

Wenn man aus guten und auch im Rahmen dieser Arbeit ausfiihrlich
erlduterten Griinden die operativen, risikoreduzierenden Interventionen
bei den Genetic Healthy IIl nicht als kurative Krankenbehandlung ansieht,
bleibt alternativ nur noch die Méglichkeit, einen praventiven Behandlungs-
bedarf anzunehmen, der dementsprechend dann nicht tiber den Begrift
der Krankheit, sondern iiber einen eigenen Begriff, etwa den des Risikos,

781 Zweifel daran duflerte bereits Huster, Soziale Gesundheitsgerechtigkeit, S. 12.

782 S.zur Luhmannschen Systemtheorie Grasekamp, Binare Codierung und das System
der Krankenbehandlung, insb. S. 284 ff.

783 Dazu Heyen, Gendiagnostik als Therapie, S. 120 ff.
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gesteuert werden muss.”3* Das Risiko konnte somit ein eigenstindiges Tat-
bestandsmerkmal eines neu zu schaffenden Anspruchs darstellen, wie es
die Unfruchtbarkeit im Rahmen § 27a SGB V ist. Auf diese Weise entstiinde
ein sachgerechtes Aquivalent zu dem Anspruch der herkémmlich Kranken
auf Mafinahmen der Krankenbehandlung oder auch der Unfruchtbaren auf
Mafinahmen der kiinstlichen Reproduktion, die das Leistungsrecht punktu-
ell - und so insgesamt schonend - erweitern.

b) Schutz des Krankheitsbegriffs und bisheriger Anspruchskategorien

Ein eigener Anspruch der Genetic Healthy Ill abseits von § 27 SGB V hitte
zur Folge, dass der Krankheitsbegriff seine zentrale Steuerungsfunktion fiir
die Krankenbehandlung als Kernleistung des Krankenversicherungsrechts
behielte und seine tradierten Kriterien nicht notgedrungen aufgeweicht
oder teilweise fur verzichtbar erklart werden miissten, indem mit ihm zu
erfassen versucht wird, was schlichtweg auflerhalb seiner Reichweite liegt.
Es bestiinde kein Bedarf mehr, den Krankheitsbegriff im Wege von Ein-
zelfallentscheidungen, Ausnahmen und Kunstgriffen wie dem des ,krank-
heitswertigen Krankheitsrisikos“ zu entgrenzen und den Krankenbehand-
lungsanspruch der Gefahr einer Konturlosigkeit auszusetzen. Aber auch
die priméare Privention gemafd § 20 SGB V oder die Vorsorgeleistungen ge-
maf3 § 23 SGBV vermdgen einen entsprechenden Leistungsanspruch nicht
abzubilden, ohne dass dabei ein Verlust ihrer beabsichtigten sozialrechtli-
chen Steuerungsfunktion zu verzeichnen wire und Rechtsunsicherheiten
herbeigefithrt wiirden.”®> Aus diesem Grunde erscheint die Implementie-
rung einer eigenstindigen Regelung nicht nur als sinnvolle, sondern gar
als unabdingbare Voraussetzung, um die tradierte Konzeption des SGBV
und die Funktionalitit der Differenzierung zwischen den herkémmlichen
Leistungskategorien langfristig aufrecht erhalten zu kénnen.

3. Regelungstechnische Vorteile

Eine eigenstandige Anspruchsnorm fiir die Genetic Healthy Ill auflerhalb
von §27 SGBV bietet auch regelungstechnische Vorteile, die sich im Zu-

784 Eine ahnliche Idee hatten bereits Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 21f.
785 Meier et al., Risikoadaptierte Privention, S.1f.
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sammenhang mit § 27a SGB V bereits angedeutet haben. Zum einen entbin-
det sie den Rechtsanwender von der nur unter Anwendung juristischer
Auslegungskniffe moglichen Subsumtion der Betroffenen unter den Krank-
heitsbegriff und zum anderen ermdglicht sie es, anstelle der Krankheit ein
anderes anspruchsbegriindendes Tatbestandsmerkmal, wie das (qualifizier-
te) Risiko’®® zu installieren. In diesem Zusammenhang festgelegte Schwel-
lenwerte oder sonstige Voraussetzungen wiirden sich allerdings — wie im
Falle der Beschriankungen des Anspruchs auf kiinstliche Befruchtung -
voraussichtlich diversen Angriffen ausgesetzt sehen und zum Gegenstand
von Rechtsstreitigkeiten werden. Diesbeziiglich kann die Ausgestaltung der
zu schaffenden Norm als Sondertatbestand aus Sicht des Gesetzgebers
von Vorteil sein: Die Rechtfertigung entsprechender Beschrankungen bzw.
Anspruchsvoraussetzungen verspricht mit Blick auf die bereits geschilder-
te Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts zur kiinstlichen Befruch-
tung ungleich leichter zu gelingen, wenn keine Krankenbehandlung und
damit keine Kernleistung des Leistungsrechts in Rede steht. Dass die Zu-
teilung der spezifischen Préiventionsleistungen an einem anderen Maf3stab
zu messen und einem weiteren gesetzgeberischen Gestaltungsspielraum un-
terliegen konnten, liefle sich mit einer eigenstandigen Regelung auflerhalb
von § 27 SGBYV, also durch die Regelungstechnik und die Wahl des Norm-
standorts, untermauern. Neben den Argumenten betreffend die Beschrink-
und Gestaltbarkeit des Leistungsanspruches sprechen auch weitere formelle
Griinde fiir die Implementierung eines eigenen Versicherungsfalles neben
dem Krankenbehandlungsanspruch: Im Zusammenhang mit den Genetic
Healthy Il kénnte eine vergleichsweise hohe Regelungsdichte sinnvoll oder
notwendig sein, sodass eine eigenstindige Regelung auch dem Schutz von
§ 27 SGB V vor einer drohenden Uberladung dienen wiirde.

II1. Fazit

Die Implementierung eines neuartigen, eigenstdndigen Versicherungsfalles
fir die Genetic Healthy Ill aulerhalb von §27 SGBYV, der sich nicht am
Begriff der Krankheit orientiert, erscheint gegeniiber einer Regelung inner-
halb des bestehenden Krankenanspruchs vorzugswiirdig. Sie liefle nicht
nur Raum fiir eine spezielle, detaillierte gesetzgeberische Anspruchsausfor-

786 Zum Begriff des qualifizierten Risikos s. auch S. 32.
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mung, sondern wire mit Blick auf den Zustand der Genetic Healthy Il
zwischen gesund und krank, dem Leistungsinhalt zwischen Pravention und
Kuration sowie dem aufrechtzuerhaltenden wesensméfliigen Unterschied
zwischen Erkrankungsrisiko und Krankheit insgesamt sachgerechter. § 27a
SGBYV zeigt, dass das Leistungsrecht auch in formeller Hinsicht offen ge-
geniiber einer punktuellen Erweiterung des Leistungsspektrums ist, wenn
eine spezielle Konstellation bzw. ein besonderer medizinischer Bedarf vor-
liegt. Die Moglichkeit zur Schaffung eines Sondertatbestandes steht nicht
nur theoretisch zur Verfiigung, sondern hat sich in der Vergangenheit
bereits praktisch bewdhrt und lasst kaum Raum fiir die Besorgnis, dass
die Grundziige des Leistungsrechts durch eine solche Erweiterung beriihrt
werden konnten. Offen bleibt indes, in welchen Abschnitt des dritten Kapi-
tels des SGBV sich die neue Norm am besten einfiigen liefle: entweder in
den dritten Abschnitt (Leistungen zur Verhiitung von Krankheiten), den
vierten Abschnitt (Leistungen zur Erfassung von gesundheitlichen Risiken
und Fritherkennung von Krankheiten) oder in den fiinften Abschnitt (Leis-
tungen bei Krankheit). Letzterer erscheint insoweit passend, als dass dort
bereits der Sonderfall der kiinstlichen Befruchtung geregelt ist, obwohl der
diesbeziigliche Anspruch gerade keine Krankheit voraussetzt,”®” wie es auch
bei einem Anspruch fiir die Genetic Healthy Ill der Fall wére.

C. Losungsvorschlag: Der Risikobehandlungsanspruch

Ausgehend von der Annahme, dass sich eine addquate und systemgerechte
Versorgung der Genetic Healthy Ill am ehesten durch die Implementierung
eines neuartigen Versicherungsfalles neben dem in § 27 SGB V normierten
Krankheitsfall realisieren ldsst, soll im Folgenden erarbeitet werden, wie
eine entsprechende Regelung gestaltet werden konnte. Dabei wird die Leis-
tungsnorm der Risikobehandlung entwickelt, um beispielhaft darzustellen,
wie die Integration eines neuartigen, auf die Bediirfnisse der Healthy Il
zugeschnittenen Anspruchs tatsichlich systemgerecht gelingen kann.

787 Vgl. Gerlach, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGB'V, 5. EL 2024, § 27a, Rn. 4.
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I. Kurzzusammenfassung

Vorgreifend vor den nachfolgenden detaillierten Ausfithrungen soll die
Idee bzw. der hypothetische’® neue Versicherungsfall kurz zusammenge-
fasst werden: Im SGBV selbst wird ein Anspruch auf Risikobehandlung
eingefiigt, der ahnlich wie der Krankenbehandlungsanspruch konzipiert
ist und das Vorliegen eines Risikos im Sinne des sogenannten zweigliedri-
gen Risikobegriffs (als Pendant zum zweigliedrigen Krankheitsbegriff) als
primdre Anspruchsvoraussetzung fordert. Rechtsfolgenseitig gewdhrt der
Risikobehandlungsanspruch Leistungen zwecks Erkennung eines Risikos
im Sinne der Norm, seiner Kontrolle (im Sinne einer Uberwachung) und
seiner Reduktion, sodass sowohl Untersuchungen zur Identifikation eines
drohenden Krankheitsausbruchs als auch primér- und sekundérpraventive
Mafinahmen erfasst sind. Hinsichtlich aller bei den Genetic Healthy Ill be-
deutsamen medizinischen Leistungen, insbesondere den pradiktiven gene-
tischen Tests, den risikoadaptierten Fritherkennungsuntersuchungen und
den vorbeugenden Operationen, ist folglich eine einzige Anspruchsgrund-
lage einschldgig, die fiir diese Personengruppe wie eine Lex Specialis fun-
giert. Auf untergesetzlicher Ebene - etwa im Rahmen von Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses”®® — konnen weitere Festlegungen getrof-
fen werden, unter anderem, welche konkreten medizinischen Mafnahmen
unter welchen Voraussetzungen als Leistung der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung in Betracht kommen.

Dieser Risikobehandlungsanspruch ist nicht nur in der Lage, dem Pha-
nomen der Genetic Healthy Il eine leistungsrechtliche Heimat zu bieten,
sondern er kommt als Standort fiir alle Mafinahmen in Betracht, die im
zeitlichen Vorfeld eines Krankheitsausbruchs Anwendung finden, Personen
jenseits der etablierten Zustandszuschreibungen von gesund und krank
adressieren und in keine der aktuell im SGBV vorgesehenen Leistungsar-
ten bzw. -normen zu passen scheinen. Insbesondere auch das Konzept
der Disease Interception lasst sich in den Anspruch auf Risikobehandlung

788 Obwohl es sich um eine fiktive Norm mit fiktiven Voraussetzungen handelt, wird
im Folgenden aus Griinden der besseren Lesbarkeit der Indikativ verwendet.

789 Auf die Diskussionen um die demokratische Legitimation des Ausschusses wird
hier nicht eingegangen, s. dazu etwa die drei im Jahr 2016 vom Bundesministerium
fir Gesundheit in Auftrag gegebenen Fachgutachten von Gassner/Holzner, von
Kingreen und von Kluth, sowie den diese Gutachten behandelnden Aufsatz von
Biischer, KrV 2018, 226 ff.
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integrieren,””® mit der Folge, dass auch fiir das am Horizont erscheinende
Phanomen und Problem der ,Pathophysiologic Healthy IlI* bereits eine
Lésung bereitsteht, die eine reibungslose Uberfithrung dieses neuartigen
Ansatzes in die Versorgung erméoglicht.”!

II. Benennung der Lex ferenda und ihrer Adressaten

Im Zusammenhang mit der Frage, wie eine die (Genetic) Healthy Ill
adressierende Regelung ausgestaltet werden kann, muss zunichst eine Be-
zeichnung fiir diese gefunden werden,”? die zugleich die rechtsfolgensei-
tig gewdhrte Leistung benennt, wie es auch beim Krankenbehandlungsan-
spruch der Fall ist. Wie konnte aber eine Norm heiflen, die den Leistungs-
bedarf dieser besonderen Personengruppe befriedigen kann und speziell
im Zusammenhang mit prophylaktischen Operationen auch Mafinahmen
beinhaltet, die typische Charakteristika der Krankenbehandlung (hinsicht-
lich der Eingriffsart und -tiefe) und Pravention (hinsichtlich der Zielrich-
tung) vereint? Bisweilen wird beziiglich der Behandlung im Vorfeld des
Krankheitsausbruchs von einer ,vorgelagerten Krankenbehandlung“7*? ge-
sprochen, allerdings erscheint unklar, was Objekt dieser Behandlung sein
soll, nachdem die Krankheit angesichts ihrer Nicht-Existenz ausscheidet
und eine ,vorgelagerte Krankheit in Ermangelung eines greifbaren Inhalts
ebenfalls nicht in Betracht kommt. Insofern wiére es wohl sachgerechter,
von der ,Therapie einer Veranlagung fiir eine Erkrankung“7%* zu sprechen
oder aber einen Begriff zu nutzen, der sich génzlich von dem Begriff der
Krankheit bzw. Erkrankung 16st.

Meier et al. haben die ,Risikoadaptierte Privention“ in der bereits
vielfach zitierten gleichnamigen Governance Perspective als eigenstdndi-
ge Leistungskategorie vorgeschlagen. Diese Bezeichnung vermag Mafinah-

790 Ausfithrlich dazu auf S. 3311f.

791 Angesichts dieser moglichen Ausweitung auf andere Arten von Healthy IIl wird
fortan nicht mehr von den Genetic Healthy Ill, sondern nur noch allgemein von den
Healthy Ill gesprochen.

792 Die Einfithrung eines neuen Begriffs im Zusammenhang mit der sozialrechtlichen
Beriicksichtigung von Personen mit hohen und moderaten Risiken erwigen auch
Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 26 f.

793 Huster/Gottwald, GesR 2012, 449, 455.

794 Hahne, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 2. aktualisierte Ausgabe 2013,
52,53.
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men, die in Reaktion auf ein festgestelltes erhohtes Risiko erfolgen sollen
- also vor allem spezielle Fritherkennungs- oder Vorsorgeuntersuchungen
oder auch primidroperative Mafinahmen - zwar grundsitzlich gut zu er-
fassen. Jedoch eignet er sich als Bezeichnung fiir eine neuartige Leistungs-
kategorie zur (perspektivisch anzustrebenden) umfassenden Versorgung
aller Versicherten, die gerade wegen ihres qualifizierten Erkrankungsrisikos
nicht mehr im klassischen Sinne gesund, aber auch noch nicht krank sind,
nur bedingt. Denn fiir diese Personengruppen kommen gegenwirtig wie
zukiinftig auch weitere Mafinahmen in Betracht, die diesem Begriff nicht
sachgerecht unterstellt werden konnen oder fiir deren zusammenfassende
Beschreibung er zumindest nicht optimal erscheint. Dies betrifft zum einen
Untersuchungen, die den Mafinahmen zur Kontrolle oder Reduktion eines
erhohten Risikos vorgeschaltet sind und seiner Identifikation dienen (wie
pradiktive genetische Tests) und zum anderen Mafinahmen der Disease
Interception, die eine Mischform von Préavention und Krankenbehandlung
darstellen und ein kuratives Element bzw. eine effektive Therapie beinhal-
ten”%>,

Angesichts dessen bedarf es einer Bezeichnung, die weder am Begriff
der Krankheit festhalt noch auf den klassischen praventionsmedizinischen
Bereich verengt ist. Angemessen erscheint es daher, fiir die neue Leistungs-
kategorie und -norm den Begriff der Risikobehandlung einzufithren: Er
verdeutlicht, dass gerade das Risiko und nicht die Krankheit im Fokus
steht und einen Bedarf nach medizinischen Mafinahmen auslost — sowohl
tatsdchlich als auch tatbestandlich. Mit dem Wortbestandteil ,,Behandlung,
die vor allem im Zusammenhang mit der Krankenbehandlung und dem
kurativen Bereich assoziiert ist, wird eine inhaltlich sinnvolle Verbindung
zu letzterem hergestellt. SchliefSlich konnen die in Betracht kommenden
Mafinahmen hinsichtlich ihrer Art und Tragweite denen angenéhert sein,
die ansonsten iiblicherweise nur als Leistung der Krankenbehandlung An-
wendung finden, wodurch sich gerade die Notwendigkeit einer eigenstidndi-
gen Regelung ergibt.

Empfanger der spezifischen Leistungen und Adressaten der Risikobe-
handlung sind die Healthy 1ll, welche in dieser Konstellation als ,,Risikopa-
tienten” im genuinen Wortsinn bezeichnet werden kénnen. Wéhrend die
verbreitete Verwendung dieses Begriffs fiir Personen mit einem erhéhten
Krankheitsrisiko sprachlich kritikwiirdig erscheint, da im Gesundheitssys-

795 Dazu ausfiihrlich S. 331.
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tem (und auch der klinischen Forschung) tiblicherweise nur die erkrankte
Person ein ,Patient” ist, benennt dieses Wort durchaus treffend die Ziel-
gruppe von Mafinahmen der Risikobehandlung. Schliefllich zeichnet sich
diese gerade nicht primér durch das Vorliegen oder die Abwesenheit von
Krankheit aus, sondern im Fokus steht ihr besonderes Risiko hinsichtlich
eines zukiinftigen Krankheitsausbruchs. Fiir die Mafinahmenkategorie der
Risikobehandlung kommt es also weder begrifflich noch inhaltlich darauf
an, ob eine Person (noch) gesund oder schon erkrankt ist oder sich in
einem Zwischenstadium befindet. Dies erscheint in Anbetracht des Rege-
lungsgegenstandes auch sachgerecht, denn die Praventionsmedizin wird als
Schliissel zur Gesundheit sowohl bei Gesunden als auch Kranken bezeich-
net.”% Sie konnte in einer eigenstandigen Leistungsnorm, wie der hier
vorgeschlagenen Risikobehandlung, leistungsrechtlich beheimatet werden.
So lieSe sich die Versorgungs- und Rechtsliicke schlieflen, die besteht, wenn
spezifische medizinische Moglichkeiten zur Verhinderung eines drohenden
bzw. sich abzeichnenden Krankheitsausbruchs existieren, die sich nicht
oder nur unter Schwierigkeiten einer der bestehenden Anspruchsgrundla-
gen zuordnen lassen.

III. Steuerung der Leistungsgewdhr

Fraglich ist, wie die Adressatengruppe des Anspruchs auf Risikobehand-
lung identifiziert werden kann, mithin, unter welchen Voraussetzungen ein
Leistungsanspruch auf Mafinahmen der Risikobehandlung besteht.

1. Notwendigkeit eines eigenen Steuerungsbegrifts

Die Risikobehandlung als eigene, neuartige Kategorie sieht (wie auch der
Krankenbehandlungsanspruch) Leistungen nur fiir einen bestimmten Teil
der Versichertengemeinschaft vor, der sich jedoch nicht durch das Vorlie-
gen einer Krankheit, sondern eines besonderen Risikos auszeichnet. Da
die Krankenbehandlung iiber den rechtlichen Begriff der Krankheit als
Zielobjekt ebenjener codiert wird, legen nicht nur das allgemeine Versténd-

796 S. Deutsche Gesellschaft fiir Nahrstoffmedizin und Prdvention (DGNP) eV, Defini-
tion der Praventionsmedizin, https://www.dgnp.de/wir-ueber-uns/definition-der-p
raeventionsmedizin.html.
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nis, sondern auch systematische Erwédgungen eine Steuerung von Risikore-
duktionsmafinahmen {iber den Begrift des Risikos im Rechtssinne nahe.
Auch Meier et al. schlugen bereits vor, dass neben dem akutmedizinisch ge-
steuerten ein praventionsmedizinischer Regelungsbereich bestehen konnte,
dessen Steuerung nicht mittels des Begriffs der ,disease®, sondern {iber eine
eigene Codierung erfolgt.””

So wie der zweigliedrige Krankheitsbegriff als Tatbestandsmerkmal des
Krankenbehandlungsanspruchs einen normierten Inhalt hat, der die sozial-
rechtliche Relevanz des in Rede stehenden Zustands festlegt und damit eine
Filterwirkung aufweist, miisste auch dem Begrift des Risikos eine entspre-
chende kriterienbasierte sozialrechtliche Dimension zugeschrieben werden.
Infolgedessen ist ein von allgemeinsprachlichen und medizinischen Kon-
notationen losgeloster Begriff des ,Risikos im krankenversicherungsrechtli-
chen Sinne“ vonnoten, anhand dessen sich ein konkretes Risiko auf seine
Eignung untersuchen lédsst, zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
einen Anspruch auf Risikobehandlung auszuldsen.

2. Vorschlag: Der zweigliedrige Risikobegriff

Fraglich bleibt, wie genau das ,Risiko im Rechtssinne® inhaltlich ausgestal-
tet werden muss, damit anhand dieses Begriffs eine sinnvolle Zuteilung der
dem Oberbegrift der Risikobehandlung unterfallenden Leistungen gelingt.
Im Kontext der Krankenbehandlung erfiillt der zweigliedrige Krankheitsbe-
griff seine Funktion als Steuerungsbegriff grundsitzlich gut, sodass vieles
dafiirspricht, ihn als konzeptionelles Vorbild heranzuziehen und auf seiner
Grundlage einen (dann ebenfalls zweigliedrigen) Risikobegriff nachzubil-
den. Dafiir ist es notwendig, die Funktion seiner einzelnen Begriffskriterien
zu beleuchten und sodann Aquivalente fiir die neue Leistungskategorie der
Risikobehandlung zu schaffen. Auf diese Weise wird der Krankheitsbegriff
in einem Bereich ersetzt, der durch ihn nicht addquat regelbar ist.

797 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 22.
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a) Regelwidrige Krankheitsgefadhrdung

Der zweigliedrige Krankheitsbegriff fordert zunédchst das Vorliegen einer
korperlichen oder geistigen Regelwidrigkeit.””® Durch diese Voraussetzung
werden potenziell Leistungsberechtigte anhand von objektiven Merkmalen,
die fiir den Krankenbehandlungsanspruch von Bedeutung sind, aus dem
Kreis aller Versicherten herausgefiltert. Dabei stellt der Begriff der Regel-
widrigkeit auf eine negative Abweichung von der Norm ab, die allerdings
eine gewisse Qualitdt aufweisen muss, damit sie nicht als eine blofie, fiir das
Krankenversicherungsrecht unbeachtliche Varianz aufzufassen ist.

aa) Maf3geblich: Das qualifizierte Risiko

Aufgrund der Tatsache, dass jede Person ein gewisses Risiko zu erkranken
hat, besteht im Kontext der Risikobehandlung eine dhnliche Herausforde-
rung: Das ,normale“ Risiko muss von einem ,pathologischen® Risiko abge-
grenzt werden, das sich in seiner Qualitat (insbesondere seiner Art und
Schwere) deutlich von dem anderen abhebt. Folglich stellt sich die Situati-
on dar wie bei der Differenzierung zwischen korperlichen Regelwidrigkei-
ten im Sinne einer varianzgeschuldeten Abweichung innerhalb des Norm-
bereiches einerseits und korperlichen Regelwidrigkeiten im Sinne einer
krankenversicherungsrechtlich relevanten (erheblichen) Normabweichung
andererseits. Denn so wie jeder Mensch ein irgendwie geartetes, individuel-
les Krankheitsrisiko hat, weicht auch jeder Mensch in irgendeiner Form
von dem als Vergleichsmafistab dienenden Durchschnittsmenschen ab, oh-
ne dass dies aus medizinischer oder auch aus krankenversicherungsrecht-
licher Sicht zwangsldufig die Notwendigkeit begriindet, den Betroffenen
zulasten der Solidargemeinschaft zum Subjekt drztlicher Interventionen zu
machen.

Das Risiko im Sinne des zweigliedrigen Risikobegriffs, das zu spezifi-
schen Leistungen berechtigt, muss also mehr sein als eine méglicherweise
tiberdurchschnittliche, aber dennoch vergleichsweise unbedeutende Krank-
heitsneigung, die - wie dem Haftungsrecht verbundene Juristen es viel-
leicht formulieren wiirden - letztlich Teil des allgemeinen Lebensrisikos ist.
Schliefflich umfasst dieses unter anderem auch Erkrankungsrisiken, welche
wie alle sozialen, physischen und sonstigen Risiken bis zu einem gewissen

798 Ausfihrlich dazu S. 91ff.
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Grad innerhalb der Bevolkerung ungleich verteilt sind. Als Faktoren, die
Einfluss auf die individuelle Erkrankungsanfilligkeit haben, lassen sich
beispielsweise die Allgemeinfitness, das Alter, das Geschlecht oder das Im-
munsystem, aber auch der Sozialstatus nennen.”®® Dementsprechend exis-
tiert auch im Kontext der Krankheitsanfalligkeit eine vergleichsweise grofe
Vielfalt voneinander abweichender, aber insgesamt im Normbereich liegen-
der Einzelauspragungen. Im Zusammenhang mit der sozialversicherungs-
rechtlichen Relevanz erhhter Risiken kommt es daher entscheidend darauf
an, zu definieren, wann ein solches Risiko gerade auflerhalb des Varianzbe-
reiches eines allgemeinen unspezifischen lebenszeitlichen Erkrankungsrisi-
kos liegt, und wann es eine regelwidrige Krankheitsgefihrdung darstellt,
die krankenversicherungsrechtlich gesondert beriicksichtigungspflichtig ist.
Denn tiber alle bestehenden Ungleichheiten kann und will die Gesetzliche
Krankenversicherung nicht hinweghelfen: ,Sie ist eine Insel der Gleichheit,
indem sie jedermann eine medizinische Versorgung gewahrleistet. Aber sie
kann nicht das Meer der Ungleichheit austrocknen, das sie umgibt. 800

Da sich die (Genetic) Healthy Ill gerade wegen ihres qualifizierten Ri-
sikos??! von anderen Risikopatienten mit einem lediglich geringen oder
moderaten (,blofen) Risiko unterscheiden, enthélt die zu Beginn der
Arbeit gefundene Definition bereits zwangsldufig einige wesentliche, zur
Abgrenzung erforderliche Kriterien und soll deshalb noch einmal angefiihrt
werden:

Healthy Il sind klinisch gesunde Personen, bei denen im Rahmen einer
(vielfach biomarkerbasierten) Untersuchung ein besonderes Risiko hin-
sichtlich einer zum Untersuchungszeitpunkt nicht manifesten, aber zu-
kiinftig potenziell ausbrechenden Erkrankung festgestellt wird und dieses
Risiko nicht nur das allgemein durchschnittliche Krankheitsrisiko - ver-
gleichbar mit dem allgemeinen Lebensrisiko - merklich {iberschreitet,
sondern auch innerhalb der Gruppe von Personen mit einem besonde-
rem Krankheitsrisiko durch seine Qualitat hervorsticht, welche eine Zu-
ordnung des Einzelnen in eine abgrenzbare Gruppe von Personen mit
einem qualifizierten Risiko erlaubt, dessen Kenntnis geeignet ist, sich ne-
gativ auf das subjektive Gesundheitsgefiihl des Individuums auszuwirken

799 Zu den einzelnen Parametern und der ungleichen Verteilung von Gesundheit als
normatives Problem Huster, Soziale Gesundheitsgerechtigkeit, S. 55 ff.

800 Huster, Soziale Gesundheitsgerechtigkeit, S. 22.

801 Zum Begriff des qualifizierten Risikos s. S. 32.
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und gleichzeitig objektiv einen Bedarf an spezifischen Mafinahmen zur
Verhinderung des Krankheitsausbruchs begriindet.

bb) Mutation erforderlich?

Mit Blick auf die Gruppe der Genetic Healthy Il liegt es grundsitzlich nah,
im Zusammenhang mit der regelwidrigen Krankheitsgefahrdung auf das
Vorliegen einer krankheitsassoziierten Mutation abzustellen. Denn diese
ist bei ihnen die Ursache fiir ein {iberdurchschnittlich hohes und damit
von der Norm abweichendes Risiko und durch eine genetische Analyse
regelmiflig sicher nachweisbar. Zudem kommt einer gesicherten Anlagetra-
gerschaft in der Praxis eine besondere Bedeutung bei der Festlegung der in-
dizierten oder zumindest moglichen Mafinahmen zu. Beispielsweise gelten
gesunde Frauen aus BRCAI- oder BRCA2-positiven Familien ohne entspre-
chenden Genbefund als entlastet, sodass zumindest die beidseitige prophy-
laktische Mastektomie nicht indiziert ist und diesbeziiglich grundsitzlich
auch keine Empfehlung ohne vorrangigen Gentest ergeht, und auch beim
Darmkrebs ist der Nachweis des monogen vererbten Gendefekts (der in
ursdchlichem, engen und bestimmbarem Zusammenhang zu der phéno-
typischen Krankheitsauspragung steht und eine Prazisierung des Risikos
ermdglicht) fithrend bei der Indikationsstellung im Zusammenhang mit
prophylaktischen Operationen.8%? Ein anderweitig beziffertes Risiko, etwa
allein aufgrund der Familienanamnese, erscheint hingegen grundsitzlich
nicht geeignet, eine Indikation zur Vornahme prophylaktischer Operatio-
nen zu begriinden. Die Tragerschaft einer Mutation in einem Hochrisiko-
gen ist der Inbegriff des ,qualifizierten Risikos®, das die (Genetic) Healthy
Ill charakterisiert. Insofern konnte man annehmen, das Erfordernis einer
mutationsbedingt regelwidrig erhéhten Krankheitsgefihrdung sei eine sinn-
volle Anspruchsvoraussetzung fiir die bei den Healthy Ill in Rede stehenden
Mafinahmen.

Allerdings erscheint es mit Blick auf die weiteren Entwicklungen nicht
sinnvoll, eine speziell fiir diese Personengruppe geschaffene Norm, wie sie
hier in Gestalt der Risikobehandlung vorgeschlagen wird, zwingend und
von vornherein auf Personen mit genetischen Risiken und damit auf die
Genetic Healthy Ill zu verengen. Denn langfristig ist es denkbar, dass nicht

802 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S.8und 34.
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nur der Nachweis einer bekannten Risikomutation den Riickschluss auf
eine drohende Erkrankung zuldsst, sondern auch andere Indikatoren und
Faktoren eine dhnlich valide Risikopradiktion ermdglichen.8%* Auflerdem
kommen neben den schweren operativen Eingriffen auch andere érztliche
Leistungen in Betracht, die in Reaktion auf ein erhéhtes (qualifiziertes)
Krankheitsrisiko erfolgen kénnen, wie spezielle Vorsorge- oder Fritherken-
nungsuntersuchungen oder eine prophylaktische Medikation. Es ist durch-
aus denkbar, derartige ,mildere® Mafinahmen auch bei solchen Risiken
zu gewidhren, die nicht auf Grundlage eines Mutationsnachweises ermittelt
wurden und demnach etwas weniger prazise oder valide, mit Blick auf die
konkret in Rede stehende Mafinahme aber nichtsdestotrotz ausreichend
fiir die Indikationsstellung sind. So besteht in den Zentren des ,Deutschen
Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs® die Moglichkeit zur
Teilnahme an einem risikoadaptierten Untersuchungsprogramm nicht nur
fur Frauen mit einer BRCA-Mutation, sondern auch fiir Frauen ohne Mu-
tationsnachweis, aber mit familidrer Belastung.304

Die Anforderungen, die an die Art und Verldsslichkeit der Risikoermitt-
lung gestellt werden, miissen sinnvollerweise in Abhéngigkeit von der
Schwere der in Rede stehenden Mafinahme divergieren, was sich im Rah-
men einer fallgruppenspezifischen Risiko-Mafinahmen-Allokation regeln
liele. Aus diesem Grunde spricht vieles dafiir, eine Norm, die ein breites
Spektrum an Leistungen fiir Risikopatienten abdecken kann und soll,
nicht grundsitzlich an das Vorliegen eines Mutationsnachweises zu kop-
peln, wenngleich dieser fiir manche, insbesondere die schwerwiegenden
operativen Mafinahmen allerdings zu fordern sein wird. Mit Blick auf den
generellen Adressatenkreis eines Leistungsanspruches auf Mafinahmen der
Risikobehandlung bietet es sich an, zundchst einmal alle Personen zu er-
fassen, deren Risiko sich merklich von dem Durchschnittsrisiko unterschei-
det, gerade auch, um eine systematische und inhaltliche Abgrenzung zu
den Leistungen nach §§ 25 ff. SGBV zu ermdglichen, die sich an die breite
Masse richten.

Als Pendant zum Erfordernis einer korperlichen oder geistigen Regel-
widrigkeit im Rahmen des Krankenbehandlungsanspruchs konnte fiir den
Risikobehandlungsanspruch also das Vorliegen einer typischerweise (aber

803 Zu nennen sind nicht-genetische Biomarker, die Hinweise auf krankheitsassoziierte
Geschehnisse zulassen und ein Zeitfenster fiir MafSnahmen der Disease Intercepti-
on ermdglichen, s. dazu S. 331ff.

804 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 9.
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nicht ausschliefllich) anhand von Biomarkern ermittelten regelwidrigen
Krankheitsgefihrdung gefordert werden, wodurch eine vergleichbare Rege-
lungs- und Filterwirkung entstiinde.

cc) Objektivierbarer Leidensdruck

Zu priifen bleibt noch, ob sich auch fiir die Voraussetzung einer entstellen-
den Wirkung oder Funktionsbeeintrichtigung, die im Zusammenhang mit
dem Krankheitsbegriff einschrankend im Rahmen des Regelwidrigkeitskri-
teriums gefordert wird, eine Entsprechung finden lasst. Bei den Genetic
Healthy Il konnte zwar mdglicherweise an eine molekulare Funktionssto-
rung bzw. eine mutationsbedinge Storung der Genexpression angekniipft
werden, allerdings erscheint es sinnvoller, den Zweck der Kriterien in den
Fokus zu nehmen.

Sowohl eine Funktionsbeeintrachtigung als auch eine entstellende Wir-
kung indizieren eine wahrnehmbare Auswirkung der Regelwidrigkeit auf
das Leben des Individuums und legen einen gewissen Leidensdruck nahe.
Gerade diese subjektive Dimension von Krankheit im Sinne eines individu-
ellen Krankheitsempfindens wird nicht nur bei den ,klassisch® kranken
Personen, sondern auch und gerade im Kontext der Healthy Ill relevant,
wie sich bereits in der Definition dieser Personengruppe zeigt. Wenngleich
die Zuordnung von prophylaktischen Mafinahmen und Risiko natiirlich
nicht allein von der subjektiven Risikowahrnehmung und den geduflerten
Wiinschen Betroffener abhéngen kann®% und sich auch der stindigen
Rechtsprechung entnehmen lasst, dass ein psychischer Leidensdruck in sol-
chen Fillen keinen Behandlungsbedarf in Form eines operativen Eingriffs
am gesunden Korper begriindet,3°¢ sprechen einige Griinde dafiir, das
individuelle Krankheitsgefiihl nicht vollig auflen vor zu lassen. Denn die
Absehbarkeit einer zukiinftig sicher oder zumindest mit hoher Wahrschein-
lichkeit eintretenden Erkrankung entfaltet eine emotionale Vorwirkung, die
sich in einer negativen Beeinflussung des Gesundheitsgefiihls ab dem Zeit-
punkt der Kenntnis niederschldgt und gerade die tatsachenbasierte, infauste
Prognose ist es auch, die es rechtfertigt, der betroffenen Person bereits im
Vorfeld des drohenden Ereignisses vorgelagert eine besondere Stellung in
der Versichertengemeinschaft zuzuerkennen.

805 So auch Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 29.
806 Dazu S.170 ff.
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Insofern erscheint es nur angemessen, im Rahmen des Regelwidrigkeits-
kriteriums nicht nur auf die statistische Uberschreitung des durchschnittli-
chen Bevolkerungsrisikos abzustellen, sondern auch auf die damit verbun-
dene Beeintrachtigung der Lebensqualitdt und des Gesundheitsgefiihls, die
grundsitzlich als Pendant zur Funktionsstorung oder entstellenden Wir-
kung beim zweigliedrigen Krankheitsbegriff fungieren konnte. Allerdings
besteht in diesem Kontext noch die Notwendigkeit, die subjektive Kompo-
nente etwas zu objektivieren, um diejenigen Versicherten aus dem Adressa-
tenkreis der spezifischen risikoreduzierenden Mafinahmen auszuscheiden,
deren subjektives Krankheitsgefiihl rational betrachtet unbegriindet ist.
So wie grundsitzlich nur solche Regelwidrigkeiten einen Krankenbehand-
lungsanspruch ausldsen konnen, die eine mess- bzw. nachweisbare Funkti-
onsstorung zur Folge haben oder optisch entstellend wirken - und zwar
gerade nicht nur nach dem Empfinden des Betroffenen, sondern objektiv3%”
- so0 sollten nur fiir diejenigen besonderen Krankheitsgefdhrdungen ein
Anspruch auf Risikobehandlung in Frage kommen, deren Kenntnis objek-
tiv geeignet ist, das Gesundheitsgefithl negativ zu beeintrachtigen. Dies
wird wohl nur bei Risiken der Fall sein, die in Verbindung mit einer
nicht ungefahrlichen Krankheit stehen, eine gewisse Hohe haben und
auch vergleichsweise verlésslich berechnet werden konnen. Ein derartiges
objektivierendes Korrektiv erscheint schon deshalb sinnvoll, damit infolge
zunehmender Moglichkeiten der Risikoidentifizierung keine ausufernde
Selbstpathologisierung der Bevolkerung eintritt. Denn ,[e]in Volk von bio-
und medizintechnisch fabrizierten Hypochondern erscheint weder volks-
wirtschaftlich noch soziologisch erstrebenswert“808,

b) Interventionsbediirftigkeit

Eine Krankheit im Rechtssinne fordert neben einer korperlichen oder
geistigen Regelwidrigkeit auch den Eintritt einer Behandlungsbediirftigkeit
bzw. Arbeitsunfihigkeit (alternativ oder kumulativ).8%° Die Behandlungs-
bediirftigkeit, die eine Behandlungsfdhigkeit voraussetzt, kann in leicht
modifizierter Form auch als Bestandteil des zweigliedrigen Risikobegrifts

807 Erforderlich ist eine objektiv erhebliche Auffilligkeit, Steege, in: Hauck/Noftz
(Hrsg.), SGBYV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 45.

808 Dabrock, in: Richter/Hurrelmann (Hrsg.), Soziologie von Gesundheit und Krank-
heit, S. 287, 294.

809 Dazu bereits S. 93.
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etabliert werden. Um zu verdeutlichen, dass es sich um eigene Kriterien
handelt, bietet es sich an, von der Interventionsbediirftigkeit (und -fihig-
keit) zu sprechen.

aa) Interventionsfahigkeit

Bei der Behandlungsfihigkeit handelt es sich um ein Kriterium, das dem
Gedanken nach zweifelsohne auf den rechtlichen Risikobegriff iibertragbar
ist. Denn nur, wenn MafSnahmen existieren, mit denen einer erhohten und
regelwidrigen Krankheitsgefdhrdung begegnet werden kann - zum Beispiel
mittels einer Kontrolle im Sinne einer engen Uberwachung oder sogar
mittels eines operativen risikoreduzierenden Eingriffs - kommt ihm im
System des SGB V tiberhaupt Bedeutung zu. Die Interventionsfahigkeit des
Risikos stellt damit eine denknotwendige Voraussetzung eines Anspruchs
auf Risikobehandlung dar und bindet ihn an die tatsdchliche Existenz der
begehrten Leistungsart und ihre praktische Verfiigbarkeit im Versorgungs-
system, wie es auch bei § 27 SGB V der Fall ist.

bb) Interventionsbediirftigkeit

Steht die Interventionsféhigkeit eines Risikos fest, muss anschliefend seine
Interventionsbediirftigkeit untersucht werden. Zwangsldufig miissen also
interventionsbediirftige von nicht interventionsbediirftigen Risiken abge-
grenzt werden.81° Dabei gilt es zu beachten, dass die Norm und Leistungsart
der Risikobehandlung nur diejenigen Personen adressiert, die wegen ihres
besonders hohen, qualifizierten Risikos allein durch die aktuell vorgesehe-
nen Leistungen im Vorfeld der Krankheitsmanifestation nicht ausreichend
versorgt sind. Wird also im Folgenden von einer Interventionsbediirftigkeit
gesprochen, geht es stets um eine Interventionsbediirftigkeit gerade mittels
einer Mafinahme, die dem spezifischen und umfangreichen Katalog der
neuartigen, hypothetischen Leistungsart der Risikobehandlung zuzuordnen
ist wie etwa intensivierte, risikoadaptierte Fritherkennungsuntersuchungen
oder prophylaktische Mastektomien. Dariiber, ob (daneben) aus medizini-

810 Im Zusammenhang mit der Zuteilung von Leistungsanspriichen bei Brustkrebsri-
siken wurde bereits vorgeschlagen, eine Differenzierung zwischen nicht interventi-
onsforderndem und interventionsforderndem genetischem Risiko innerhalb von
Risikokollektiven vorzunehmen, Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 29.
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scher Sicht auch die Inanspruchnahme der de lege lata gesetzlich vorge-
sehenen Fritherkennungs- und Préaventionsangebote oder auch eine indivi-
duelle Anpassung des Lebensstils sinnvoll erscheint, sagt das Kriterium
der Interventionsbediirftigkeit im Kontext des zweigliedrigen Risikobegriffs
nichts aus, sondern es fungiert allein als priméares Tatbestandsmerkmal des
Risikobehandlungsanspruchs.

(1) Perspektiven und Zuginge

Nah am Terminus der Interventionsbediirftigkeit orientiert lassen sich
grundsitzlich zwei verschiedene Perspektiven ausmachen, die als Ankniip-
fungspunkt dienen konnen und speziell im Kontext der Healthy Ill eine
entscheidende Rolle spielen: das subjektive Bediirfnis und der objektive
Bedarf an einer medizinischen MafSnahme. Zwar kann die Leistungsgewah-
rung nicht allein aufgrund des subjektiven Willens des Betroffenen erfol-
gen, allerdings ist ein solcher notwendige Grundlage ihrer tatsichlichen
Vornahme. Wéhrend das subjektive Bediirfnis des Risikopatienten nach
einer bestimmten (praventiven) Mafinahme individuell und formlos im
arztlichen Gespréach gekldrt werden kann, ist die Evaluation hinsichtlich
des Bestehens einer objektiven Interventionsbediirftigkeit als letztlich ent-
scheidende Komponente fiir die Zuerkennung einer besonderen kranken-
versicherungsrechtlichen Relevanz des in Rede stehenden Zustands deut-
lich komplexer.

Teilweise wird vorgeschlagen, ein interventionsforderndes Risiko sei
dann anzunehmen, wenn es (unter Beriicksichtigung weiterer Risikofakto-
ren) so geartet ist, dass die Nichtvornahme der Intervention fahrlassig
wire, etwa weil die Gefahr einer schwerwiegenden Krebserkrankung oder
sogar des Todes besteht.3!! Die Fahrldssigkeitskomponente erinnert stark an
ein bereits erwdhntes Urteil des Bundessozialgerichts zur Kieferanomalie
eines Kindes, im Zuge dessen es eine Behandlung dann fiir notwendig
hielt, wenn verantwortungsvolle Eltern handeln wiirden®?. In beiden Fillen
wird deutlich, dass die Entscheidung hinsichtlich der Behandlungs- bzw.
Interventionsbediirftigkeit durch eine objektiv bestehende Verantwortlich-
keit oder — im Falle der Fahrlassigkeit — Sorgfaltspflichtigkeit mitbestimmt
wird, aber gleichzeitig eine starke subjektiv-normative Dimension aufweist,

811 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 29.
812 BSG, Urt. v. 23.02.1973 - 3 RK 82/72, juris, Rn. 27, SozR Nr. 56 zu § 182 RVO, dazu
bereits in dieser Arbeit auf S. 138 ff.
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welche im Rahmen des bestehenden Beurteilungsspielraums zur Entfaltung
gelangt. Mit Blick auf eine konsistente und transparente Evaluation von Ri-
siken ist es daher unerldsslich, die fiir ihre Klassifizierung und Beurteilung
maf3geblichen Parameter festzulegen.

(2) Maf3gebliche Beurteilungskriterien

Grundsitzlich muss die Unterscheidung zwischen einem interventionsfor-
dernden und nicht interventionsfordernden Risiko sinnvollerweise mittels
einer risikosensiblen und verhéltnisméafligen Kriteriologie erfolgen, wobei
aufgrund der Tatsache, dass das Risiko ein multifaktorielles Konstrukt
darstellt, moglichst viele Risikofaktoren miteinbezogen werden sollten.3"3
An potenziell beriicksichtigungsfahigen Risikofaktoren und -indikatoren
mangelt es nicht: Neben genetischen Veranderungen kénnen auch nicht-
genetische Biomarker auf eine drohende Erkrankung hindeuten, und zu-
satzlich spielen personliche oder umweltbezogene Faktoren eine Rolle fiir
das individuelle Risiko. Die entscheidenden Parameter, welche das vorher-
gesagte Risiko betreffen, sind zum einen seine Verldsslichkeit (Validitat)
und zum anderen seine Hohe, sodass man auch in diesem Zusammen-
hang wieder erwégen konnte, an das Vorliegen bestimmter krankheitsasso-
ziierter Mutationen anzukniipfen. Allerdings ist bei einer Differenzierung
zwischen interventionserforderndem und nicht interventionsforderndem
Risiko darauf zu achten, die Hiirde der sozialrechtlichen Beriicksichtigung
nicht so hoch auszugestalten, dass sie zu einer Verengung auf bestimm-
te Hochrisikovarianten fithrt — gerade fiir das Beispiel des Brustkrebses
ist namlich bekannt, dass das Erkrankungsrisiko auch bei Trigerinnen
von moderaten Risikogenen ausgesprochen hoch sein kann.8* Auflerdem
konnten zukiinftig auch andere, nicht-genetische Biomarker Grundlage der
Annahme eines interventionsbediirftigen Risikos sein, beispielsweise im
Zusammenhang mit der Disease Interception.8”® Beziiglich der Hohe des
Risikos, ab der es als interventionsbediirftig anzuerkennen ist, erscheinen
jedoch allenfalls fallgruppenbezogene Festlegungen denkbar. Dabei muss
es nicht nur darauf ankommen, wie deutlich es vom Durchschnittsrisiko
abweicht, sondern auch, welche Krankheit droht, da ihre Eigenheiten (Art,
Schwere, iibliche Dauer, Mortalitdt, Behandlungsfihigkeit, kurz-, mittel-

813 Meier et al., Risikoadaptierte Préivention, S. 31.
814 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 29.
815 S.dazu S.331ff.
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und langfristige Auswirkungen auf die Lebensqualitit) sinnvollerweise die
qualitative Bewertung der quantitativen Risikohéhe beeinflussen: Je folgen-
reicher und gefahrlicher die Realisierung des Risikos ist, umso niedriger
muss die Schwelle angesetzt werden, bei der ein Interventionsbedarf aner-
kannt wird.

(3) Subsidiaritat der Risikobehandlung

Maf3geblich ist letzten Endes, ob das Ausbleiben einer Intervention durch
eine oder mehrere Mafinahmen der Risikobehandlung aus objektiv-ratio-
naler Sicht eines Arztes verantwortbar und aus subjektiv-emotionaler Sicht
des Betroffenen zumutbar ist. Falls nicht, hat das Risiko eine Qualitat, bei
der die Mafinahmen der Risikobehandlung medizinisch, ethisch und auch
sozialrechtlich erforderlich sind und ihre Gewadhr durch die Gesetzliche
Krankenversicherung geboten ist, sodass eine Interventionsbediirftigkeit
durch ebenjene bejaht werden muss. Im Rahmen dieser anzustellenden
Zumutbarkeitserwdgungen miissen insbesondere auch die de lege lata im
SGBYV im Vorfeld der manifesten Erkrankung vorgesehenen Leistungen in
den Blick genommen werden, und zwar dahingehend, ob sie fiir den indi-
viduellen Risikopatienten moglicherweise ausreichend sind, denn dann ist
das Risiko nicht interventionsbediirftig durch eine Mafinahme der eigen-
standigen Leistungsart der Risikobehandlung. Konsistent zeigt sich, dass
sie einer Sondernorm fiir die (Genetic) Healthy Ill entspricht, die nach
tradiertem Verstdndnis (noch) keinen Anspruch auf Krankenbehandlung
haben, aber nur mit den bestehenden Leistungen im Vorfeld einer Erkran-
kung, also den allgemeinen Priventions- und Vorsorgeleistungen, aufgrund
ihrer besonderen Krankheitsgefdhrdung medizinisch unterversorgt wiren.
Daraus ergibt sich eine allgemeine Subsidiaritdt der Risikobehandlung ge-
geniiber der vom SGBYV vorgesehenen Leistungen zur Prévention bzw.
zur Verhiitung von Krankheiten: Wenn letztere einen angemessenen Um-
gang mit dem individuellen Risiko darstellen, sind die weitergehenden und
spezielleren MafSnahmen der Risikobehandlung nicht vonnéten. Die Vor-
aussetzung einer Interventionsbediirftigkeit gerade durch Mafinahmen der
Risikobehandlung als zentrales Merkmal des zweigliedrigen Risikobegriffs
und damit als wesentliche Tatbestandsvoraussetzung fiir die Gewédhrung
entsprechender Leistungen sichert auf diese Weise die ausschliefSliche Er-
reichung einer begrenzten Adressatengruppe, die sich gerade durch das
qualifizierte Risiko auszeichnet. Sie erleichtert bzw. ermdglicht eine Ab-
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grenzung dieser von Personen mit einem ,bloflen” Risiko, das keine iiber
die bereits gegenwirtig vom SGBV vorgesehenen und am durchschnittli-
chen Risiko orientierten MafSnahmen erfordert.

3. Fazit

Bereits Meier et al. hielten es im Kontext der Leistungsgewdhr an
(Hoch-)Risikopersonen richtigerweise fiir maflgeblich, dass bei den Be-
troffenen ein interventionsforderndes ,,risk of disease® vorliegt, welches
signifikant vom ,average risk of disease” in der Gesamtbevélkerung ab-
weicht.81® Gerade diese Risiken bzw. seine Trager lassen sich durch den
zweigliedrigen Risikobegriff im Rahmen eines transparenten, systemati-
schen und strukturierten Verfahrens identifizieren, das vorzugswiirdig ge-
geniiber einer offenen Abwiagung erscheint. Der zweigliedrige Risikobegriff
erfiillt somit die Funktion, die der zweigliedrige Krankheitsbegriff im Rah-
men des Krankenbehandlungsanspruchs hat, und ist diesem nachgebildet:
Eine regelwidrige Krankheitsgefdhrdung mit der (objektiven) Eignung zur
Beeintrichtigung des Gesundheitsgefiihls stellt das Aquivalent zu einer
korperlichen Regelwidrigkeit mit der Folge einer Funktionsstorung oder
einer objektiven Entstellung dar, wodurch die Voraussetzung eines insbe-
sondere auch (aber nicht nur) durch Genanalyse objektiv nachweisbaren,
besonderen und tiberdurchschnittlichen, also qualifizierten Krankheitsrisi-
kos statuiert wird. Das Kriterium der Interventionsbediirftigkeit entspricht
dem der Behandlungsbediirftigkeit im Kontext von § 27 SGBV und dient
als ein weiterer Filter zur Identifizierung und Begrenzung der potenziellen
Anspruchsinhaber anhand des tatsdchlich Moglichen und konkret Nétigen.

IV. Konkretisierung des Anspruchsinhaltes und der
Anspruchsvoraussetzungen

Es besteht die Notwendigkeit, den Inhalt des Risikobehandlungsanspruchs
zu konkretisieren und zu kategorisieren und die Voraussetzungen der ein-
zelnen rechtsfolgenseitig vorgesehenen Leistungen ndher zu bestimmen.
Dass fiir den Anspruch auf Risikoprofilierung andere Voraussetzungen
greifen miissen als fiir die an das Risiko ankniipfenden Mafinahmen liegt

816 Meier et al., Risikoadaptierte Préivention, S. 22.
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auf der Hand, ebenso, dass fiir die Teilnahme an einem intensivierten, risi-
koadaptierten Fritherkennungsprogramm geringere Anforderungen gestellt
werden sollten als fiir einen irreversiblen und schwerwiegenden operativen
Eingriff.

1. Leistungen zur Feststellung des anspruchsbegriindenden Risikos

Sinnvollerweise konnen rechtsfolgenseitig nicht nur Mafinahmen in Reak-
tion auf ein qualifiziertes Risiko gewahrt werden, sondern auch Untersu-
chungsverfahren, mit denen ein solches identifiziert wird.8” Ahnlich ver-
halt sich die Sachlage im Zusammenhang mit §27 SGB'V, der nicht nur
die Krankenbehandlung selbst, sondern ausweislich des Wortlauts auch das
Erkennen der Krankheit im Rahmen der Diagnostik umfasst. In beiden
Fallen muss ndamlich das Zielobjekt bzw. der Ausldser und damit auch die
krankenversicherungsrechtliche Rechtfertigung und medizinische Indikati-
on fiir eine drztliche Mafinahme - sei es eine Krankheit oder ein Risiko -
zunichst festgestellt werden.

a) Begriff und Inhalt

Der Terminus der ,Risikodiagnose® erscheint fiir Mafinahmen zur Ermitt-
lung des Risikos nicht optimal, da der Begrift der Diagnose mit dem der
Krankheit verbunden und zudem mit einem spezifischen, fest umrahmten
Zustand assoziiert ist, wie auch ein Blick auf den ICD-Diagnoseschliissel
zeigt, mit dem drztliche Diagnosen in der Versorgung Kklassifiziert bzw.
codiert werden. Im Unterschied dazu ist das Erkrankungsrisiko ein kom-
plexes, multifaktorielles Konstrukt aus einer Vielzahl von heterogenen Fak-
toren®® ohne feste Groflen und Grenzen, das in den unterschiedlichsten
Erscheinungsformen auftreten kann. Bei der Feststellung eines besonderen
Erkrankungsrisikos handelt sich um einen ausfithrlichen Ermittlungs-, Be-
wertungs- und Untersuchungsprozess, in dem letztendlich in einer Gesamt-

817 Auch Meier et al. schlagen vor, dass im fiir Personengruppen mit besonderem
Krankheitsrisiko vorgesehenen Leistungsumfang neben prophylaktischen Mafinah-
men auch diagnostische Verfahren enthalten sein sollten, Meier et al., Risikoadap-
tierte Pravention, S. 35.

818 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 7.
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schau aller Umstinde und Faktoren unter Beriicksichtigung ihrer potenzi-
ellen wechselseitigen Beeinflussung das konkrete Risiko abgeschatzt wird.
In Bezug auf die Risikofaktoren lassen sich drei Bereiche unterscheiden,
ndmlich medizinische Daten (beispielsweise die personliche oder familia-
re Krebsanamnese, das Lebensalter oder genetischen Dispositionen), ver-
haltens- und sozial definierte Risikofaktoren (wie physische Inaktivitit,
Rauchen, Alkoholkonsum) und Umweltfaktoren (zum Beispiel in Gestalt
einer Schadstoftbelastung),?” die alle bei der Abschatzung eines individu-
ellen Risikos berticksichtigungspflichtig sind. Dem Nachweis einer krank-
heitsassoziierten Mutation kann in Bezug auf die Risikoermittlung zwar
eine besondere Bedeutung zukommen, er sollte aber nicht alleinige Grund-
lage der Risikoermittlung sein. Im Einklang damit hielt das Bundesver-
waltungsgericht im ,Fall Prahl® trotz des unbestrittenen Vorliegens einer
BRCA-Mutation eine Einzelfallpriifung hinsichtlich des konkreten Risikos
fur erforderlich.820 Auch ist zu bedenken, dass die Bedeutung des Muta-
tionsnachweises in Abhéngigkeit von der jeweiligen Krankheit variieren
kann. Bei der erblichen Darmkrebsform FAP kommt dem molekulargeneti-
schen Befund beispielsweise nur eine begrenzte Relevanz bei der therapeu-
tischen Entscheidungsfindung zu - hier besteht sogar die Besonderheit,
dass die vorsorgliche Darmentfernung schon indiziert sein kann, obwohl
der Mutationsnachweis noch aussteht.8?! Zusitzlich zu den sonstigen medi-
zinischen und verhaltensbezogenen Faktoren sind in die Abwagung auch
personlichkeitsbezogene Aspekte wie etwa die Lebensplanung, die subjek-
tiv préferierte Bewaltigungsstrategie der Betroffenen und ihre psychische
Stabilitat mit einzubeziehen. Dies entspricht letztlich der Leitidee der indi-
vidualisierten Medizin, welche die Qualitdt der Versorgung zu verbessern
sucht, indem nicht die Krankheit, sondern der Erkrankte mit seinen spe-
zifischen Eigenschaften und Voraussetzungen den Ausgangspunkt fiir die
medizinischen Interventionen bildet®?2. Der Kritik an der Systemmedizin,
»Kategorisch aufgrund quantitativer Zahlenwerte Patienten einem Behand-

819 Meier et al., Risikoadaptierte Priavention, S. 7.

820 Es verwies den Fall zur weiteren Sachverhaltsaufklirung bzw. zur Ermittlung des
exakten prozentualen Risikos zuriick an den VGH Hessen, s. BVerwG, Urt. v.
28.09.2017 - 5 C 10/16, juris, Rn. 19.

821 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 66 f.; zur FAP s. bereits S.58f. in
dieser Arbeit.

822 Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (Hrsg.), Aktionsplan Individualisier-
te Medizin, S. 5.

265



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Dritter Teil: Genetic Healthy Ill und Risikoadaptierte Prdavention

lungsspektrum zuzuordnen®?3, kann mit einer solch umfassenden, mehrdi-
mensionalen und einzelfallbezogenen Risikowiirdigung begegnet werden.

Aufgrund der vielen verschiedenen zu beriicksichtigenden Faktoren und
Parameter, die naturgemaf; in Abhingigkeit vom konkreten Patienten diffe-
rieren, wird auch das Ergebnis der jeweiligen Risikobewertung stets indivi-
duell ausfallen. Im Idealfall handelt es sich dabei um ein personalisiertes
Risikoprofil, sodass der Begrift der Risikoprofilierung®?* geeignet erscheint
und fortan Verwendung finden soll, wenn es um Leistungen zur Feststel-
lung des anspruchsbegriindenden Risikos geht.

b) Anspruchsvoraussetzungen

Die Risikoprofilierung ist notwendig, um die potenziellen Adressaten des
Anspruchs auf Risikobehandlung zu identifizieren und die mit dem indi-
viduellen Risiko korrespondierenden Mafinahmen auszuwéhlen. Gleichzei-
tig stellt die Risikoprofilierung ein Verfahren dar, das mit einem nicht
unerheblichen Aufwand verbunden ist, regelmiflig biomarkerbasierte bzw.
insbesondere genetische Untersuchungen beinhaltet und daher nicht stan-
dardmaflig durchgefiihrt werden kann, sodass ihre Vornahme zulasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung nur unter bestimmten Voraussetzungen
in Betracht kommen kann.

aa) Untersuchungsziel

So wie eine im Rahmen von §27 Abs.1 S.1 SGBV erbrachte Diagnose-
leistung voraussetzt, dass mit ihrer Hilfe eine moglicherweise bestehende
Krankheit identifiziert werden soll, ist fiir den Anspruch auf Risikoprofilie-
rung erforderlich, dass ein Risiko nach dem zweigliedrigen Risikobegriff
in Rede steht und ausgeschlossen bzw. bestitigt werden soll. Die Untersu-
chungen miissen also auf die Identifikation eines Risikos abzielen, das eine
regelwidrige Krankheitsgefihrdung darstellt und interventionsfihig sowie
interventionsbediirftig ist.

823 Meier et al., Risikoadaptierte Priavention, S. 33.
824 Diesen Begrift nutzen auch Meier et al., Risikoadaptierte Prévention, z.B. auf S. 5, 23
und 38.
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Wihrend das erste Kriterium des zweigliedrigen Risikobegriffs (regel-
widrig erhohte Krankheitsgefadhrdung) dazu dient, den Kreis der potenzi-
ell anspruchsberechtigten Personen zu umreifien, gewahrleistet das Kriteri-
um der Interventionsfihigkeit bzw. -bediirftigkeit speziell im Zusammen-
hang mit der Risikoprofilierung, dass an das Ergebnis primérpriventive
oder therapeutische Konsequenzen gekniipft sind, denn diesen kommt
im Krankenversicherungsrecht eine hohe Bedeutung zu. So gilt im Kon-
text des Krankenbehandlungsanspruchs etwa, dass die Diagnostik kein
Selbstzweck, sondern nur im Zusammenhang mit den anderen Behand-
lungszielen erheblich ist — die durch die Norm gewidhrten Leistungen zum
Erkennen einer Krankheit meinen das Treffen von Feststellungen, die eine
erfolgversprechende Therapie ermdglichen.?> Im Einklang damit sollten
auch nur solche Risiken zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
identifiziert werden, die praventionsfahig sind bzw. einen Bedarf nach be-
stimmten, existierenden medizinischen Mafinahmen auslosen. Denn schon
um die Wende vom 19. ins 20. Jahrhundert waren in der Diagnostik schnel-
lere Fortschritte als in der Therapie zu verzeichnen, was bisweilen zu einem
therapeutischen Nihilismus fithrte,32¢ der gerade im Zusammenhang mit
der Frithdiagnostik und Pradiktion von bislang nicht (kausal) therapier-
baren Erkrankungen in gewisser Weise eine Renaissance erfahrt und nun-
mehr auch im Zeitraum vor der Erkrankung eine zusitzliche Dimension
entfaltet, die es regulatorisch zu beriicksichtigen gilt.

bb) Verfahren

Auch an die Verfahren, Tests und Analysen im Rahmen der Risikoprofilie-
rung sind bestimmte Anforderungen zu stellen.

(1) Validitat der Risikoermittlungsverfahren

Allem voran setzt die Identifikation von Personen mit einem erhdhten
Erkrankungsrisiko die Kenntnis iiber definierte Risikoindikatoren, ihre
ausreichend valide Bestimmbarkeit und ihre Quantifizierbarkeit beziiglich
der Penetranz der Erkrankung, ihres klinischen Verlaufes und der besonde-

825 Nolte, in: Kérner et al. (Hrsg.), BeckOGK, SGB'V, Stand: 01.3.2021, § 27, Rn. 49.
826 Eser/von Lutterotti/Sporken, Lexikon Medizin Ethik Recht, Sp. 258.
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ren Anforderungen an Therapie und Diagnostik voraus.8?” Speziell fiir die
risikoadaptierte Krebsfritherkennung wird gefordert, dass ein Risikoprofil
eindeutig definiert sowie verlasslich und unter akzeptablem Aufwand zu er-
heben sein soll, wobei diesen Filtertest regelméflig ein Zweischrittvorgehen
kennzeichnet, im Rahmen dessen den zuerst erhobenen anamnestischen
Daten gegebenenfalls ein genetischer Test folgt.8?% In Bezug auf solche
Tests ist zu verlangen, dass die Sensitivitit und Spezifitit auf ein erhohtes
Risiko bekannt sind, dass sich die aufgefundenen Mutationen pathogene-
tisch einordnen lassen und ihre Penetranz bei positivem Testergebnis be-
kanntermaflen hoch ist.3?° Besondere Bedeutung im Zusammenhang mit
der Beurteilung der klinischen Validitdt und des klinischen Nutzens von
genetischen Eigenschaften bzw. genetischen Untersuchungen kommt einer
Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission33° zu.

Wihrend einige Mutationen (wie etwa die BRCA-Mutationen) bereits
eine sichere Aussage iiber ein genetisch bedingt erhdhtes Erkrankungsri-
siko zulassen, miissen sich einige andere und insbesondere die neu ent-
deckten erst als zur Pradiktion geeignet erweisen. Generell ist es auch
denkbar, dass zukiinftig nicht nur Mutationen in den Hochrisikogenen
Grundlage des Phidnomens der Genetic Healthy Il sein konnen, sondern
auch Verdnderungen in moderat risikoerhéhenden Genen, die im Zusam-
menspiel mit anderen Faktoren ein vergleichbar hohes Gesamtrisiko zur
Folge haben. Aber nicht nur Genmutationen, sondern auch sonstige Risiko-
indikatoren und -faktoren, wie etwa nicht-genetische Biomarker, miissen
hinsichtlich ihrer Eignung und Aussagekraft im Zusammenhang mit einer

827 Unterarbeitsgruppe "Risikoadaptierte Friiherkennung" der AG 1 "Weiterentwicklung
der Krebsfriiherkennung" des Nationalen Krebsplans, Papier "Risikoadaptierte Friih-
erkennung’, S. 8.

828 Unterarbeitsgruppe "Risikoadaptierte Friiherkennung" der AG 1 "Weiterentwicklung
der Krebsfriiherkennung" des Nationalen Krebsplans, Papier "Risikoadaptierte Friih-
erkennung’, S. 21 und 26.

829 Unterarbeitsgruppe "Risikoadaptierte Friitherkennung" der AG 1 "Weiterentwicklung
der Krebsfriiherkennung" des Nationalen Krebsplans, Papier "Risikoadaptierte Friih-
erkennung’, S. 26.

830 Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) fiir die Beurteilung genetischer
Eigenschaften hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir Erkrankungen oder gesundheitliche
Stérungen sowie fiir die Moglichkeiten, sie zu vermeiden, ihnen vorzubeugen
oder sie zu behandeln gemdf} § 23 Abs.2 Nr.1la GenDG, revidierte Fassung vom
16.04.2021, veroffentlicht und in Kraft getreten am 25.05.2021, ersetzt die Fassung
vom 17.07.2012, Bekanntmachung des Robert-Koch Instituts, Bundesgesundheitsbl
2021, 1030 ff.
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Krankheitspradiktion untersucht werden. Auch wenn verhaltensbedingte
Risiken, beispielsweise infolge von Rauchen oder Bewegungsmangel, bei
der risikoadaptierten Fritherkennung zunéchst keine Beriicksichtigung fin-
den, wird man sich zukiinftig der damit verbundenen Probleme stellen
miissen; Lebensstil und auch umweltbezogene Risikofaktoren kénnen mit
anlagebedingten Faktoren interagieren und zum Gesamtrisiko beitragen,
gleichzeitig kann der Lebensstil aber auch protektiv bzw. kompensatorisch
wirken.83!

(2) Festlegung einheitlicher Standards

Vor allem erscheint es notwendig, im Zusammenhang mit der Risikoprofi-
lierung einheitliche oder vergleichbare Standards einzufiihren, gerade wenn
das festgestellte Risiko medizinische Grundlage und rechtliche Vorausset-
zung weitergehender Leistungen sein soll. Denn solange es an festgelegten
Bewertungskriterien und -verfahren mangelt, wird sich bereits aufgrund
der Vielzahl an verschiedenen Methoden zur Risikoberechnung und der
potenziell in diese miteinzubeziehenden Parameter das Problem ergeben,
dass bei ein und derselben Person unterschiedliche Ergebnisse in Bezug
auf das konkrete Risiko ermittelt werden und eine Verstindigung dariiber
erfolgen muss, welches nun das aus leistungsrechtlicher Sicht mafigebliche
ist. Um dies zu vermeiden, erscheinen entsprechende regulatorische Vor-
gaben wiinschenswert. Sowohl hinsichtlich der genetischen als auch der
nicht-genetischen Untersuchungen im Zuge der Risikoprofilierung gilt es
zu entscheiden, welche konkreten Werte, Daten und Informationen bei
der Ermittlung eines individuellen Krankheitsrisikos in welcher Weise zu
erheben und zu beriicksichtigen sind, um eine mdglichst uniforme und
wissenschaftlich fundierte Risikokalkulation zu gewdhrleisten. Derartige
Festlegungen lassen sich aufgrund ihrer krankheitsbezogenen Spezifitit
und ihrer Abhdngigkeit vom Stand der Wissenschaft allerdings nicht auf ge-
setzlicher, moglicherweise aber auf untergesetzlicher Ebene treffen. Wichtig
ist es jedenfalls, sicherzustellen, dass im Rahmen der ausfiihrlichen Risiko-
profilierung nur ein solches Risiko zulasten der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung ermittelt wird, das mit Blick auf seine Ergebnisverldsslichkeit

831 Unterarbeitsgruppe "Risikoadaptierte Fritherkennung" der AG 1 "Weiterentwicklung
der Krebsfriiherkennung” des Nationalen Krebsplans, Papier "Risikoadaptierte Frith-
erkennung’, S.15 und 24.
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auch eine taugliche Grundlage fiir eine Entscheidung {iber weiterfithrende
Mafinahmen darstellen kann.

(3) Positives Kosten-Nutzen-Verhaltnis der Verfahren

Soll die Risikoprofilierung als Leistung der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung erbracht werden, muss ihr Nutzen die Kosten rechtfertigen konnen,33?
gleichwohl sind entsprechende Prognosen schwierig. Der Nutzwert pradik-
tiver Gendiagnostik beispielsweise hangt von vielen Einzelfaktoren ab, un-
ter anderem vom Schweregrad der Krankheit, von bestehenden Optionen
zur Risikoreduktion, von Voraussagewerten und vom Informationsbedarf
anderer Familienmitglieder, sodass er selten statisch ist, sondern sich im
Laufe der Zeit verandert.3* Schwierigkeiten bei der Beurteilung des Nut-
zens genetischer Untersuchungen kénnen sich vor allem auch aus dem
Fehlen einer ausreichenden Datenbasis oder systematischer Studien erge-
ben.8%* Speziell die Evidenz fiir die Vornahme einer gendiagnostischen
Untersuchung als Praventionsmafinahme in der Regelversorgung ist noch
nicht ausreichend validiert; beziiglich des klinischen Nutzens besteht eine
Wissensliicke.8% Eine unkritische Implementierung pradiktiver genetischer
Untersuchungen in den Leistungsumfang der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung muss daher dringend vermieden werden.

cc) Anforderungen an die Versicherten

Von praktischer Bedeutung ist die Frage, welche Versicherten Anspruch auf
eine Risikoprofilierung als Leistung der Risikobehandlung haben. Sinnvoll
erscheint das Erfordernis eines ,Anfangsverdachts® bzw. konkreten Unter-

832 Umfassend zum Thema Miinkler, Kosten-Nutzen-Bewertungen in der gesetzlichen
Krankenversicherung.

833 Javaher/Schmidtke, in: Schmidtke et al., Gendiagnostik in Deutschland, S. 107, 113.

834 Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) fiir die Beurteilung genetischer
Eigenschaften hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir Erkrankungen oder gesundheitliche
Storungen sowie fiir die Moglichkeiten, sie zu vermeiden, ihnen vorzubeugen
oder sie zu behandeln gemafl § 23 Abs.2 Nr.la GenDG, revidierte Fassung vom
16.04.2021, verdffentlicht und in Kraft getreten am 25.05.2021, ersetzt die Fassung
vom 17.07.2012, Bekanntmachung des Robert-Koch Instituts, Bundesgesundheitsbl
2021, 1030, 1033.

835 Bokemeyer et al., Oncol Res Treat 2019, Suppl 3, 2, 3.
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suchungsanlasses. Mit Blick auf die vielfach involvierten pradiktiven gene-
tischen Untersuchungen miissen bestimmte Umstidnde (wie beispielsweise
héufige oder frithe Erkrankungen in der Familie) das Vorliegen einer ent-
sprechenden Mutation bei dem Versicherten wesentlich wahrscheinlicher
erscheinen lassen als bei der Durchschnittsperson. Dies entsprache der
Vorgehensweise bei § 27 SGB'V, der nur dann einen Anspruch auf diagnos-
tische Mafinahmen beinhaltet, wenn mit ihnen eine Krankheit erkannt
werden soll, beziiglich deren Vorliegen bereits ein konkreter Verdacht be-
steht. Ferner triige sie dem Wirtschaftlichkeitsgebot Rechnung, das auch
in Zukunft anlasslosen genetischen Untersuchungen entgegenstehen diirfte,
da diese regelméfig nicht notwendig im Sinne von § 12 SGB V sind?*¢.

Bei erblichen Erkrankungen bietet sich die Familienanamnese als An-
kntipfungspunkt fiir einen Verdacht auf das Vorliegen einer genetischen
Préadisposition an. Welche familidren Konstellationen genau vorliegen miis-
sen, um einen solchen zu begriinden und damit eine Testung sinnvoll
erscheinen zu lassen, kann allerdings von Krankheit zu Krankheit divergie-
ren. In der Praxis bestehen bereits gegenwirtig in einigen Konstellationen
Empfehlungen, wann eine Untersuchung auf bestimmte krankheitsassozi-
ierte Mutationen in Betracht zu ziehen ist. Gemaf der einschlagigen Leit-
linien soll ein Gentest auf eine BRCA-Mutation etwa dann angeboten wer-
den, wenn die Wahrscheinlichkeit eines Mutationsnachweises bei tiber 10 %
liegt, was der Fall ist, wenn eine von aktuell acht beschriebenen familidren
Konstellationen vorliegt.®3” Im Zusammenhang mit dem erblichen diffusen
Magenkarzinom gibt es ebenfalls Empfehlungen hinsichtlich der Auswahl
von Familien fiir eine Mutationsanalyse: Bei drei Familienkonstellationen
sollte und bei drei weiteren kann eine Testung angeboten werden.®3® Auch
betreffend den erblichen Darmkrebs ohne Polyposis (HNPCC) sind Kklini-
sche Kriterien erarbeitet worden, nach denen sich bemisst, welche Perso-

836 So auch Huster/Gottwald, GesR 2012, 449, 455.

837 Genannt sind Konstellationen wie beispielsweise jeweils mindestens drei an Brust-
krebs erkrankte Frauen unabhéngig vom Ersterkrankungsalter, mindestens zwei an
Brustkrebs erkrankte Frauen, von denen eine vor dem 51. Lebensjahr erkrankt ist
oder mindestens eine an Brustkrebs und eine an Eierstockkrebs erkrankte Frau,
s. Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 57.

838 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWME), S3-Leitlinie Magenkarzinom, S. 39 f.
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nen auf eine Keimbahnmutation untersucht werden sollen,3*° allerdings
beziehen sie sich ausschliefSlich auf bereits erkrankte Patienten, sodass es
sich um Kriterien fiir diagnostische genetische Untersuchungen handelt.
Eine pradiktive genetische Untersuchung ist in der Regel nur dann mdéglich,
wenn bereits eine Mutation bei einem Familienmitglied festgestellt wur-
de;840 allein die nachgewiesene Mutation in der Verwandtschaft begriindet
also in diesem Fall den notwendigen Anfangsverdacht, der die Vornahme
eines entsprechenden Tests zu rechtfertigen vermag.

Wenngleich die Festlegung einer Risikoschwelle, unterhalb der Gentests
in einem solidarisch finanzierten Gesundheitswesen nicht gerechtfertigt
werden konnen, eine bislang ungeldste und maéglicherweise auch auf Dauer
unlosbare Aufgabe darstellt,3*! hat sich auf medizinischer Ebene zumindest
im Falle des erblichen Brustkrebses mittelbar eine solche vollzogen: Mit
den vom ,Deutschen Konsortium Familidrer Brust und Eierstockkrebs®
etablierten und validierten Einschlusskriterien fiir eine genetische Unter-
suchung®?, bei deren Vorliegen die Wahrscheinlichkeit eines Mutations-
nachweises mindestens 10 % ist, besteht faktisch ein Mindestschwellenwert,
der fiir das Angebot zur Testung iiberschritten werden muss. Weil die
Frage, wann eine pradiktive Testung bei einer gesunden Person indiziert
ist, mitunter schwierig zu beantworten sein kann, bietet die Festlegung
schematisch abpriifbarer Kriterien viele Vorteile: Sie gibt Arzten Hand-
lungssicherheit, bietet eine verfahrensmaflige Transparenz und fiihrt zu
einer gesteigerten Leistungsgerechtigkeit. Sollen die Testungen zulasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung erfolgen, erscheint es auch aus 6kono-
mischer Perspektive sinnvoll, wissenschaftlich begriindete Auswahlkriterien
zu normieren, um nicht indizierte Testungen zu vermeiden. Im Falle des
erblichen Brustkrebses liegen die geforderten Kriterien bei ca. 30 % aller an
Brustkrebs erkrankter Frauen vor und fithren bei ca. 25 % aller getesteten

839 Holinski-Feder, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie? S.16f;
es handelt sich um die sogenannten Amsterdam- und Bethesda-Kriterien.

840 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 60 f.

841 Javaher/Schmidtke, in: Schmidtke et al., Gendiagnostik in Deutschland, S. 107, 121.

842 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 57.
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Personen auch tatsachlich zum Auffinden einer BRCA-Mutation843, sodass
die ,Trefferquote® mit Blick auf das geringe Vorkommen von BRCA-Muta-
tionen in der Gesamtbevolkerung®# in der gefilterten Gruppe der Geteste-
ten durchaus als hoch und die Methode damit als effizient zu bezeichnen
ist.

Aufgrund der Heterogenitit von Krankheiten, Risiken und Mutationen
miissen die Voraussetzungen, von denen die Indikation eines préadiktiven
Tests abhingt, fallgruppenspezifisch ausgeformt und im Idealfall zumindest
auf untergesetzlicher Ebene verfestigt werden, um anlasslose und damit
im Regelfall auch nicht notwendige, unwirtschaftliche Testungen zu verhin-
dern. Auf diese Weise gibe es eine einheitliche Beurteilungsbasis, wann
die Kosten fiir eine pradiktive genetische Untersuchung hinsichtlich des
Vorliegens einer krankheitsassoziierten Mutation von den Gesetzlichen
Krankenkassen als Leistung der Risikobehandlung — bzw. konkret der Risi-
koprofilierung - getragen werden.

c) Begleitregelungen und -strukturen

Tatsdchlich ist die Erfassungsrate von Personen mit erblichen Tumorer-
krankungen in Deutschland gering (geschitzt unter zehn Prozent), mit
der Folge, dass viele Risikopatienten keine risikoadaptierten Praventionsan-
gebote erhalten.%> Sollte zukiinftig ein Anspruch auf Risikoprofilierung
in den Leistungsumfang der Gesetzlichen Krankenversicherungen aufge-
nommen werden, wire anzudenken, durch begleitende Regelungen abzu-
sichern, dass die Adressaten dieses Anspruchs in der Praxis auch identifi-
ziert werden. Sinnvoll erscheint eine Untersuchung aller Versicherten zum
Zwecke einer groben Vorabfilterung hinsichtlich der Frage, ob iiberhaupt
Anbhaltspunkte fiir ein iberdurchschnittliches, ndher zu untersuchendes
Risiko bestehen. Fraglich ist allerdings, in welchem Rahmen die mafigebli-

843 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 57.

844 Ca. eine von 500 Personen trigt einer BRCAl-Mutation in ihrem Genom und nur
eine von 700 eine BRCA2-Mutation, Zentrum fiir Familidren Brust- und Eierstock-
krebs, BRCAIL, BRCA2 und Krebsentstehung, https://www.brustgenberatung.at/info
/brca-1-brca-2-und-krebsentstehung-2/.

845 Holinski-Feder, in: BBSG-Verlag (Hrsg.), Komme ich aus einer Krebsfamilie?, S. 16,
19.
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chen Gesundheitsinformationen erhoben werden sollten — und in wessen
Zustandigkeitsbereich.

Der erste Ansprechpartner und haufigste drztliche Kontakt des Versicher-
ten ist tiblicherweise der Hausarzt, sodass sich eine oberflichliche, pau-
schale Befragung in Bezug auf individuelle Merkmale oder Besonderheiten,
die fiir ein auflergewohnlich hohes und vor allem erbliches Erkrankungs-
risiko sprechen, méglicherweise am ehesten durch diese Berufsgruppe fla-
chendeckend realisieren ldsst. Die von den Krankenkassen finanzierten Ge-
sundheitsuntersuchungen (,,Check-ups®) bieten grundsitzlich Raum dafiir:
Sie beinhalten die Beratung und Aufklarung iiber familidr bedingte Risi-
ken, insbesondere auch hinsichtlich onkologischer Erkrankungen34®. Damit
kommt den Hausdrzten faktisch eine Schliisselrolle bei der Identifizierung
von (potenziellen) Genetic Healthy Ill zu; sie agieren an der Schnittstelle
zwischen Allgemeinanamnese und Risikoprofilierung. Die Intensitét, kon-
krete Ausgestaltung und letztlich auch Qualitat dieser hausérztlichen Risi-
koberatung im Rahmen der Check-ups scheint jedoch gegenwirtig mangels
detaillierter Vorgaben dem Verantwortungsbereich des einzelnen Arztes
zugeordnet zu sein, was nicht optimal erscheint. Abhilfe konnte durch
die Verwendung eines standardisierenden Fragebogens im Rahmen des in
der hausérztlichen Praxis vorgenommenen ,,Check-up 35“ geschaffen wer-
den 37 der natiirlich einer Validierung bedarf, sodann aber deutschlandweit
zum Einsatz kommen kdnnte und somit alle Versicherten in gleicher Weise
von den mittlerweile bestehenden Erkenntnissen iiber (genetische) Krank-
heitsrisiken profitieren liefe.

846 Vgl. Richtline des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Gesundheitsuntersu-
chungen zur Fritherkennung von Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richt-
linie) in d. Fassung v. 19.12.2019, verdffentlicht im Bundesanzeiger, BAnz AT
06.03.2020 B2, in Kraft getreten am 7.03.2020, zuletzt gedndert am 20. 11.2020,
veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 11.02.2021 Bl), in Kraft getreten am
12.02.2021, Anlage 1 Nr. 4, abrufbar unter https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2
383/GU-RL_2020-11-20_iK-2021-02-12.pdf (letzter Zugriff: 10.07.2024).

847 Im Zusammenhang mit Darmkrebs wurde dies bereits in den Leitlinien vorgeschla-
gen, s. Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshil-
fe, AWMF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 50.
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2. Mafinahmen in Reaktion auf das Risiko

Im Zentrum der Versorgungsbemithungen um die (Genetic) Healthy Il
steht das Ziel, das nachgewiesene Risiko zu kontrollieren oder zu reduzie-
ren, also ihm mit spezifischen Mafinahmen zu begegnen.

a) Risikoadaptierte Priavention

Insbesondere kommen Mafinahmen der Risikoadaptierten Pravention®® in
Betracht. Diese lasst sich — wie die ,normale® Pravention auch - unterteilen
in die Primérpréavention, mit der die Entstehung von Krankheiten verhin-
dert werden soll, und die Sekundérpravention, die der frithen Entdeckung
von Krankheiten dient.84°

aa) Risikoadaptierte Primérpravention

Mafinahmen der Risikoadaptierten Primarprévention erfolgen in Reaktion
auf ein festgestelltes erhohtes Erkrankungsrisiko und zielen darauf ab, den
drohenden Krankheitsausbruch zu verhindern; sie setzen also vor der Ma-
nifestation einer Krankheit an. In diese Kategorie fallen dementsprechend
die prophylaktischen risikoreduzierenden Operationen, bei denen ein zu-
kiinftig potenziell von Krebs betroffenes Organ vorsorglich entfernt wird.

bb) Risikoadaptierte Sekundarpravention

Zur Risikoadaptierten Sekundarprivention gehdren intensivierte Friiher-
kennungs- und Vorsorgeuntersuchungen, wie sie ausweislich der onkologi-
schen Leitlinien aktuell bei verschiedenen krankheitsassoziierten Mutatio-
nen empfohlen werden. Wenngleich es denkbar ist, diese Untersuchungen

848 Dieser Begriff ist insbesondere durch das gleichnamige Werk von Meier et al. be-
kannt.

849 So wird eine prophylaktische Mastektomie bei einer BRCA-Mutationstragerschaft
als Primérpravention und die (intensivierte) Fritherkennung, etwa mittels Sonogra-
phie, Mammographie und Kernspintomographie als Sekundirpravention bezeich-
net, Kiechle/Schmutzler/Beckmann, DABI 2002, Heft 20, A 1372, A 1374 und A 1376.
Zu den Begriffen der Primir-, Sekundédr- (und Tertidr-)Pravention Schiitze, in:
Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBV, 4. Aufl. 2020, §20 (Stand: 21.06.2021),
Rn. 15.
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perspektivisch in das Regime der §§25ff. SGBV zu integrieren, indem
die Richtlinien erweitert werden, sprechen auch einige gute Griinde dafiir,
diese Mafinahmen ebenfalls unter die Leistungskategorie und Anspruchs-
grundlage der Risikobehandlung zu fassen, sofern eine solche tatsichlich
implementiert wiirde.

(1) Beriicksichtigung eines spezifischen Bedarfs

Der spezielle Zuschnitt risikoadaptierter Fritherkennungsprogramme auf
ein individuell ermitteltes, genetisch bedingt deutlich erhéhtes Risiko steht
im Widerspruch zur Konzeption der allgemeinen im SGBV vorgesehenen
Fritherkennungsuntersuchungen: § 25 SGB V regelt namlich nur solche Ge-
sundheitsuntersuchungen, die fiir jedermann standardisiert sinnvoll sind,
und eben nicht fiir Personen mit einem besonders hohen Risiko.#>* Dass
der Gemeinsame Bundesausschuss im Juli 2017 beschloss, bei den Beratun-
gen zum organisierten Darmkrebsscreening nach § 25a SGBV eine mogli-
che spezifische Regelung fiir Personen mit familidrem Darmkrebsrisiko
einzubeziehen,®! steht nicht im Widerspruch zu dieser Annahme. Denn
Personen mit einer Anlagetragerschaft fir erblichen Darmkrebs (wie die
monogen erblichen Formen FAP oder HNPCC) wurden bislang nicht
in den Blick genommen, obwohl ihr Risiko ungleich héher und valider
nachweisbar ist als im Falle des familidren, also multifaktoriell bedingten
Darmkrebses®32. Eine Mutation, die eine monogene Darmkrebserkrankung
auslost bzw. begiinstigt, haben nur sehr wenige Versicherte, wahrend ein
familidres Risiko hingegen ungeféhr jede dritte Darmkrebserkrankung mit-
bedingt und bereits dann vorliegt, wenn direkte Verwandte von Darmkrebs,
Darmpolypen oder einem bdsartigen Magen- oder Gebarmuttertumor be-
troffen sind®>3. Es handelt sich damit zwar im weitesten Sinne um eine
spezielle Gruppe von Personen, die aber gleichzeitig einen nicht unerhebli-
chen Teil der Versichertengemeinschaft ausmacht.

850 S.zum Thema bereits S. 212 ff.

851 Gemeinsamer Bundesausschuss, Beschluss zum weiteren Vorgehen im Beratungsver-
fahren zum organisierten Darmkrebs-Screening-Programm v. 20.07.2017, s. dazu
bereits S. 215 in dieser Arbeit.

852 Zum Unterschied zwischen dem erblichen und familidren Darmkrebs s. S. 56 f.

853 Felix Burda Stiftung, Der hochste Risikofaktor: Darmkrebs in der Familie, https://w
ww.felix-burda-stiftung.de/darmkrebsvorsorge/wer-ist-betroffen/familiaeres-risiko.
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Die Fokussierung auf den ,durchschnittlichen® Darmkrebs-Risikopatien-
ten anstatt auf den Genetic Healthy Ill als spezifischen, seltenen Risiko-
patienten mit einer (monogen) erblichen Pradisposition zeigt, dass zwar
grundsitzlich die Existenz von Versicherten mit einem mdglicherweise
hoheren Praventionsbedarf anerkannt wird, die Implementierung risikoad-
aptierter Strategien aktuell aber ebenfalls im Wege einer maglichst breitfla-
chigen Adressierung intendiert wird. Die Genetic Healthy Il benétigen
jedoch andere, ganz besondere Leistungen und wiéren auch im Falle der
Einfithrung intensivierter Untersuchungen fiir Personen mit familidrem
Darmbkrebsrisiko weiterhin unterversorgt. Die Leitlinienempfehlungen hin-
sichtlich intensivierter Fritherkennungsuntersuchungen unterscheiden sich
namlich in Abhéngigkeit davon, ob ein familidres oder ein hereditares (erb-
liches) Risiko vorliegt — und zwar deutlich: Fir Verwandte ersten Grades
eines Patienten mit kolorektalem Karzinom wird eine erstmalige komplet-
te Koloskopie zehn Jahre vor dem Erkrankungsalter des Indexpatienten,
spatestens aber im Alter von 40-45 Jahren empfohlen, die bei einem poly-
penfreien Darm mindestens alle zehn Jahre wiederholt werden sollte.3>4
Personen mit einem Risiko fiir die erbliche Krebsform HNPCC, also insbe-
sondere nachgewiesene Mutationstréger, sollen hingegen bereits ab dem 25.
Lebensjahr jahrlich koloskopiert werden und ab dem 35. Lebensjahr zudem
regelmifig eine Osophagogastroduodenoskopie (Magenspiegelung) erhal-
ten, bei weiblichen Risikopersonen wird zusdtzlich ab dem 25. Lebensjahr
die jahrliche Vornahme eines transvaginalen Ultraschalls sowie ab dem 35.
Lebensjahr ebenfalls jahrlich die Durchfiithrung einer Endometriumbiopsie
empfohlen.’%

(2) Kleinteilige Ausdifferenzierung des Leistungskatalogs

Die Beriicksichtigung des ,gemeinen’, also typischen Risikopatienten im
Rahmen der §§25ff. SGBV mag mit der Konzeption dieser Regelungen
noch in Einklang zu bringen und ohne grofiere Schwierigkeiten umsetzbar
sein, die Beriicksichtigung von zahlreichen unterschiedlichen, kleinen Kol-
lektiven mit einem hochspezifischen Leistungsbedarf, der sich allenfalls

854 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 51.

855 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, S. 61f. und 81.
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in eng definierten Fallgruppen (insbesondere mutationsabhéngig) standar-
disieren ldsst, erscheint im Rahmen dieser Leistungsnorm und der sie
ausgestaltenden Richtlinien aber fernliegend. Schliefilich gibt es eine per-
spektivisch weiter anwachsende Zahl von Genetic Healthy IIl, fiir die in-
dividuelle Mafinahmen empfohlen werden, und bisweilen kann es sogar
sein, dass diese keine modifizierte Form von ,normalen Fritherkennungs-
untersuchungen darstellen, sondern iiberhaupt nur fiir Personen mit einer
bestimmten Mutation in Betracht kommen. Das generelle Magenkrebsri-
siko hierzulande ist beispielsweise vergleichsweise gering, sodass eine Ma-
genspiegelung als Vorsorgeuntersuchung fiir die gesamte Bevolkerung man-
gels positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses nicht vorgesehen ist, wahrend
entsprechende Untersuchungen bei Personen mit einer Anlagetragerschaft
fur die erbliche Magenkrebsform zumindest dann regelmaflig vorgenom-
men werden sollten, wenn keine prophylaktische Operation erfolgt.83¢ Die
isolierte, ausdriickliche Regelung einer turnusméfliigen vorsorglichen Ma-
genspiegelung fiir eine verschwindend geringe Anzahl von Personen im
Rahmen von §§ 25 ff. SGBV bzw. der dazugehdrigen Richtlinien erscheint
mit Blick auf die Ausrichtung der Normen an den Durchschnittsversicher-
ten wie ein Fremdkéorper.

(3) Wirkung einer Lex Specialis

Die risikoadaptierten Fritherkennungsuntersuchungen fiir die genetischen
Risikopatienten lassen sich als eine hochspezialisierte Form der allgemei-
nen Fritherkennungsuntersuchungen fiir ganz besondere Gruppen begrei-
fen, die sich bereits aus diesem Grunde als Gegenstand einer eigenstandi-
gen Norm eignen. Diese wire dann automatisch eine Art Lex Specialis,
die einen grofieren und spezielleren Leistungsumfang abdeckt, der letztlich
dem grofleren und besonderen Leistungsbedarf der Genetic Healthy Ill als
Adressaten der Norm angepasst ist. Gerade dieser ergibt sich allerdings
erst aus der Kenntnis eines besonderen mutationsbedingten Erkrankungsri-
sikos, das dementsprechend zunéchst identifiziert werden muss.

Wihrend bereits ein einfaches Gesprach ausreicht, um das Vorliegen
eines familiaren Risikos zu ermitteln, ist der Nachweis einer krankheitsas-
soziierten Mutation mit deutlich mehr Aufwand und Kosten verbunden.

856 ,Leitlinienprogramm Onkologie“ der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften e. V., der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. und der
Deutschen Krebshilfe e. V. (Hrsg.), Patientenleitlinie Magenkrebs, S. 90.
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Die dafiir erforderlichen, umfassenden Beratungen und Untersuchungen
im Vorfeld einer Vorsorge- bzw. Fritherkennungsmafinahme sind dem Re-
gelungsbereich der §§ 25 ff. SGB V vollig fremd, dafiir aber fester Bestand-
teil des hier vorgeschlagenen Anspruchs auf Risikobehandlung. Wiirde
er auch die risikoadaptierten sekundérpriventiven Mafinahmen beinhal-
ten, wiren alle Anspriiche der Genetic Healthy Ill in einer Regelung
vollumfénglich vereint und unterligen der gemeinsamen Voraussetzung
des qualifizierten Risikos (als regelwidrig erhohte, interventionsbediirftige
Krankheitsgefahrdung) und damit einem einheitlichen leistungsrechtlichen
Steuerungsbegriff. Die Leistungskategorie der allgemeinen Gesundheits-
bzw. Fritherkennungsuntersuchungen gemifd §§ 25 ff. SGB V konnte unver-
andert fortbestehen und weiterhin ausschlief3lich solche Leistungen regeln,
deren Inhalt und Umfang auf den durchschnittlichen Versicherten (und al-
lenfalls noch den durchschnittlichen, ohne grofieren Aufwand identifizier-
baren ,gemeinen Risikopatienten) zugeschnitten ist. Es zeigt sich einmal
mehr, dass die leistungsrechtliche Erfassung eines neuartigen Phanomens
wie das der Genetic Healthy Il durch die punktuelle Erweiterung des
Leistungsspektrums unter Umstdnden schonender und systemgerechter ge-
lingen kann als durch die Aufrechterhaltung und Anwendung eigentlich
nicht passender Kategorien.

b) Anspruchsvoraussetzungen und -ausgestaltung

Nicht nur hinsichtlich der Risikoprofilierung, sondern auch hinsichtlich
der Mafinahmen in Reaktion auf ein identifiziertes qualifiziertes Risiko -
also den Mafinahmen der Risikoadaptierten Pravention - stellt sich die
Frage, wie sie beschaffen sein miissen, um als Leistung der Gesetzlichen
Krankenversicherung in Betracht zu kommen, und welche Versicherten
diese unter welchen Voraussetzungen beanspruchen kénnen sollten.

aa) Anforderungen an die Mafinahmen

Ein mafigebliches Kriterium fiir eine medizinische Mafinahme zulasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung ist ihre Wirksamkeit bzw. ihr Nutzen
und ihre Wirtschaftlichkeit. Diese Anforderungen wirken insgesamt als li-
mitierender Faktor bei der Implementierung neuer medizinischer Méglich-
keiten in die Regelversorgung und werfen konkret im Kontext risikoredu-
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zierender Mafinahmen bei den (Genetic) Healthy Ill besondere Probleme
auf.

Gerade die Bewertung des Nutzens als mafigebliche Grundlage fiir eine
Untersuchung aus 6konomischer Perspektive bereitet im Zusammenhang
mit primérpraventiven Mafinahmen, insbesondere den prophylaktischen
Operationen, Probleme. So reduziert die beidseitige prophylaktische Mas-
tektomie zwar nachweislich das Risiko fiir eine Brustkrebserkrankung um
iiber 95 %, eine Reduktion der brustkrebsspezifischen Mortalitit ist jedoch
nicht abschlieflend belegt.3>” Es ist sogar bekannt, dass Krankenversiche-
rungen die Kosteniibernahme fiir eine prophylaktische Mastektomie un-
ter Verweis darauf, dass der Nachweis des Uberlebensvorteils fiir diese
Operation fehle, ablehnen.33® Die prophylaktische beidseitige Salpingo-Oo-
phorektomie reduziert ebenfalls das Eierstockkrebsrisiko erheblich (um
97 %), die Frage hinsichtlich einer Reduktion der Gesamtmortalitét ist aber
auch hier noch nicht vollstindig gekldrt.3> Ein klarer Nutzennachweis ist
nicht zuletzt aus methodischen Griinden schwierig, sofern er in prospektiv
randomisierten Studien belegt werden soll. Im Zusammenhang mit dem
familidren Brust- und Eierstockkrebs wird etwa darauf hingewiesen, dass
eine Randomisierung bei prophylaktischen Operationen kaum mdoglich sei
und entsprechende Untersuchungen aufgrund der geringen Verbreitung
der Mutationen Jahrzehnte dauern wiirden, weswegen das Konzept einer
Wissen generierenden Versorgung eingefithrt wurde.8® Mit diesem soll
den Herausforderungen der modernen und personalisierten Krebsmedizin
begegnet und sowohl die Behandlung von Krebspatienten als auch die
hamatologische und onkologische Forschung verbessert werden.8¢!

Unsicherheiten und Herausforderungen bestehen auch im Zusammen-
hang mit Mafinahmen der Risikoadaptierten Sekundérpravention. Die ri-

857 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 64.

858 Kneifel, Beidseitige Brustentfernung: Selbstbestimmung oder Uberbehandlung?,
Medscape, Art. v. 06.06.2014, speziell zur kontralateralen prophylaktischen Mastek-
tomie, https://deutsch.medscape.com/artikel/4902278_2.

859 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMEF), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 64.

860 Deutsches Konsortium Familidrer Brust- und Eierstockkrebs, Konsensusempfehlun-
gen (Stand 2022), https://www.konsortium-familiaerer-brustkrebs.de/konsensusem
pfehlung/.

861 Goetzenich/Illmer, InFo Hamatologie + Onkologie 2023, 12.
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sikoadaptierte Krebsfritherkennung etwa hat grundsitzlich dhnliche Vor-
und Nachteile wie die allgemeinen Krebsfritherkennung: Der (zu erwarten-
de) Nutzen sind die Senkung von Morbiditit und Mortalitit sowie die
Méglichkeit, eine schonendere Therapie einzusetzen, wohingegen als nega-
tive Folgen falsch-positive bzw. falsch-negative Diagnosen sowie Unter-
oder Uberdiagnosen drohen.®2 Es sind in diesem Bereich noch viele Fra-
gen offen, sodass Experten vor einer unkritischen, vorschnellen Ausweitung
der bislang nur auf Projektbasis existierenden risikoadaptierten Friitherken-
nungsuntersuchungen warnen und anraten, letztere zunachst fiir bestimmte
Krebsarten zu evaluieren.83

bb) Anforderungen an den Versicherten und sein Risiko

Allgemein erforderlich fiir einen Anspruch auf Mafinahmen der Risikoad-
aptierten Pravention als Leistung der Risikobehandlung ist nach dem hier
vorgeschlagenen Regelungsmodell zunichst das Vorliegen eines Risikos
im Sinne des zweigliedrigen Risikobegriffs: Es bedarf einer regelwidrigen,
erheblichen Krankheitsgefdhrdung, die interventionsfahig und -bediirftig
ist. Hinsichtlich der Frage, ob aufgrund einer bei der Risikoprofilierung
festgestellten Krankheitsgefdhrdung im konkreten Fall tatsachlich ein In-
terventionserfordernis besteht, muss objektiv die Hohe, Art und Schwere
des Risikos entscheidend sein und subjektiv der Wunsch des Patienten,
seinem besonderen Risiko Giberhaupt aktiv mit speziellen Mafinahmen zu
begegnen. Die tatsdchliche Erbringung von risikoadaptierten Primar- und
Sekunddrmafinahmen héngt damit vom kumulativen Bestehen eines objek-
tiven Praventionsbedarfs und eines subjektiven Praventionsbediirfnisses ab.

V. Die Risiko-MafSnahmen-Allokation im Einzelfall

Es ist offensichtlich, dass nicht jede risikoadaptierte Praventionsmafinahme
bei jedem Risiko zulasten der Solidargemeinschaft beansprucht werden
kann. Dies gilt insbesondere mit Blick auf prophylaktische Operationen,

862 Gleichwohl hat die Risikoadaptierte Krebsfritherkennung aber auch dariiberhinaus-
gehend besondere Vor- und Nachteile, s. Bundesministerium fiir Gesundheit (Hrsg.),
Nationaler Krebsplan, S. 29 f.

863 Bundesministerium fiir Gesundheit (Hrsg.), Nationaler Krebsplan, S. 30.
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bei denen es einer besonders sorgfiltigen Priifung und Abwigung bedarf,
ob das konkrete Risiko eine solche Mafinahme zu rechtfertigen vermag.

1. Zweischrittiges Vorgehen

Die Anwendung des zweigliedrigen Risikobegriffs, insbesondere seines
Merkmals der Interventionsbediirftigkeit mittels einer Mafinahme der Ri-
sikobehandlung, kann aufgrund der Heterogenitéit von Risiken einerseits
und den denkbaren Risikoreduktions- oder Kontrollmafinahmen anderer-
seits nur der erste Schritt sein, in dem die besondere sozialversicherungs-
rechtliche Relevanz des Risikozustands definiert wird. Anschlieffend muss
der individuelle Bedarf beurteilt und einer (oder mehrerer) im Einzelfall
erforderlich und angemessen erscheinenden Mafinahme(n) zugeordnet
werden. Somit gilt es zundchst, diejenigen besonderen Risiken herauszufil-
tern, welche den neuartigen Behandlungsbedarf im Vorfeld der manifesten
Krankheit auslosen (Schritt 1: Feststellung des ,,Ob“ einer Intervention
auf Grundlage des Risikobehandlungsanspruchs), und danach zu identifi-
zieren, welche Mafinahmen mit Blick auf das konkrete Risiko angezeigt
bzw. notwendig sind und zulasten der Krankenversicherung in Anspruch
genommen werden konnen (Schritt 2: Festlegung des ,Wie“ im Sinne
einer Risiko-Mafinahmen-Allokation). Innerhalb des Bereiches der inter-
ventionsbediirftigen Risiken ist folglich eine weitere Differenzierung von-
noten, damit die in ihrer Eingriffstiefe divergierenden Mafinahmen einem
entsprechend hohen Krankheitsrisiko zugeordnet werden kénnen und mit
diesem korrespondieren.8¢* Zu beriicksichtigen ist hierbei stets, dass ein
Schaden nicht nur durch die Realisierung des (erblich bedingten) Krank-
heitsrisikos droht, sondern auch in Form negativer Folgen, die mit der
Interventionsmafinahme verbunden sind.36>

2. Subsidiaritét operativer Risikoreduktionsmafinahmen?

Stehen mehrere prophylaktische Mafinahmen zur Verfiigung, divergieren
diese in der Regel hinsichtlich ihrer Schwere, die sich anhand von Parame-

864 So bereits Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 31.
865 Konkret zum Beispiel Brustkrebs s. Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei fami-
liar bedingtem Mammakarzinom, S. 37.
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tern wie der Tiefe des Eingriffs, seiner Risiken und Reversibilitit sowie
unter Umstdnden auch seiner Kosten bemessen ldsst. Naheliegenderweise
sollte fiir die Inanspruchnahme der grundsitzlich weniger belastenden
Interventionen - wie Fritherkennungsuntersuchungen - ein geringeres Ri-
siko ausreichen als beispielsweise fiir die Vornahme einer vorsorglichen
Mastektomie. Fraglich und im Kontext der Risiko-Mafinahmen-Allokation
dringend klarungsbediirftig ist demnach das Verhiltnis (operativer) Maf3-
nahmen der primdren Pravention zu denen der sekunddren Privention.
Denn mit Blick auf die Schwere einer prophylaktischen Operation und auf
den Ultima-Ratio-Grundsatz der Rechtsprechung beim Eingriff in gesunde
Organe®®¢ liefle sich moglicherweise eine Subsidiaritdt zumindest der maxi-
malinvasiven-operativen Mafinahmen gegeniiber den Fritherkennungsun-
tersuchungen andenken.

a) Unterschiedliche Zielrichtungen

Bei einem direkten Vergleich beider Praventionsansitze diirfen allerdings
die divergierenden Zielrichtungen nicht aufSer Acht gelassen werden. Frith-
erkennungsuntersuchungen dienen lediglich der frithestméglichen Entde-
ckung von Krankheiten. Die Chance auf Heilung, ein langjihriges Uberle-
ben oder den Lebensqualitatserhalt kann durch die frithe Diagnose einer
Krebserkrankung zwar erh6ht werden, weil sie eine frithzeitige Behandlung
mit dann in der Regel weniger belastenden Therapieverfahren erméglicht
als in den fortgeschrittenen Stadien,%” aber das Risiko des Krankheitsaus-
bruchs an sich wird durch sie nicht minimiert. Mafinahmen der Risikoad-
aptierten Sekundérprivention als in gleicher Weise wie Mafinahmen der
Risikoadaptierte Primédrpravention geeignetes, aber schonenderes und da-
mit vorzugswiirdiges Mittel zu bewerten, kommt nur dann in Betracht,
wenn als Handlungsziel nicht die Risikoreduktion oder die Verringerung
der Krankheitsinzidenz gewertet wird, sondern ein anderer Aspekt (bei-
spielsweise die krankheitsbedinge Mortalitédt). Frauen mit einem erhéhten
Brustkrebsrisiko nennen aber als Ziele nachvollziehbarerweise auch die
Minimierung von potenziellem Leid, und zwar nicht nur durch die Er-
krankung, sondern auch durch die mit ihr verbundenen Behandlungen

866 Dazu bereits S. 118 ff.
867 OV, Krebsfritherkennungsuntersuchung in der gesetzlichen Krankenversicherung
(§25 Abs. 2 SGB V) / Mammographie, Informationsblatt Nr. 315-02.
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wie etwa Chemotherapie.8¢® Sollen unterschiedliche Behandlungsansitze
miteinander verglichen werden, besteht die Problematik, auf Basis von
vielen unsicheren Variablen Aussagen treffen zu miissen. Erschwerend
kommt hinzu, dass vielfach nicht klar ist, wie bestimmte Folgen (etwa die
Reduktion einer Krebsangst) zu bewerten sind und welchen Wert die Ver-
hinderung einer Erkrankung als solche hat, vor allem, wenn diese wegen
der vergleichsweise guten Behandelbarkeit der ausgebrochenen Krankheit
nicht (nachweislich) zu einem Uberlebensvorteil fithrt. Bei der Situation
des erblichen Brustkrebses beispielsweise bestehen Unsicherheiten, wie
sich das Schadenspotenzial der drohenden Krebserkrankung im Fall der In-
anspruchnahme von Fritherkennungsmafinahmen gegeniiber demjenigen
einer prophylaktischen Operation objektivierbar aufwiegen lasst.8¢

b) Unterschiedliche Bedeutung fiir Betroffene

Es ist offen anzuerkennen, dass sich der Erfolg einer frithen Entdeckung
trotz der damit oftmals verbundenen positiven Prognose sowohl aus arztli-
cher Perspektive als auch aus Perspektive der Betroffenen in qualitativer
Hinsicht von einer Verhinderung der Krankheitsmanifestation als solcher
unterscheidet. Im Zusammenhang mit erblichen Krebserkrankungen etwa
kann die Furcht vor der Diagnose, vor den darauffolgenden Belastungen
durch die Therapie und vor mdglichen Rezidiven im weiteren Lebens-
verlauf regelmaflig nur durch eine prophylaktische Operation gelindert
werden. Dass statistisch gesehen bei einer frithen Entdeckung gute oder
verbesserte Heilungschancen bestehen, vermag die individuell betroffene
Person nicht von der Sorge hinsichtlich eines bei ihr selbst eintretenden
schweren oder gar todlichen Krankheitsverlaufs zu befreien. Beriicksich-
tigt werden muss dabei weiterhin, dass kein Fritherkennungsverfahren
hundertprozentig genau und verldsslich ist; nicht alle Erkrankten werden
als krank erkannt, sodass irrtimlicherweise auch falsch-negative Befunde
vorkommen.8”% Deswegen bleibt ein gewisses Restrisiko, dass eine frithe

868 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S. 41.

869 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S.38.

870 OV, Krebsfritherkennungsuntersuchung in der gesetzlichen Krankenversicherung
(§25 Abs. 2 SGB V) / Mammographie, Informationsblatt Nr. 315-02.
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Entdeckung des Krankheitsausbruchs trotz der regelmifliigen Teilnahme an
einem intensivierten Fritherkennungsprogramm nicht gelingt.

Die Tatsache, dass die blofie Inanspruchnahme von intensivierten Friith-
erkennungsmafinahmen zu keiner Reduktion des Krankheitsrisikos fiihrt,
kann gerade bei jungen Frauen mit einer BRCA-Mutation der entscheiden-
de Beweggrund fiir die Wahl einer prophylaktischen Operation sein.®”!
Die mit ihr verbundene Chance zur Einflussnahme auf das Risiko durch
einen risikoreduzierenden Eingriff war wohl fiir Angelina Jolie ebenfalls
von entscheidender Bedeutung, denn sie beendete ihren offenen Brief in
der New York Times mit den Worten: ,Life comes with many challenges.
The ones that should not scare us are the ones we can take on and take
control of:®72 Auch radikale Mafinahmen zur Risikoreduktion auswahlen
zu konnen, ermdglicht es den Betroffenen, ihre Gesundheit selbst zu er-
halten und ihr Recht auf korperliche Selbstbestimmung im Vorfeld einer
drohenden Krankheit vollumfanglich wahrnehmen zu konnen. Mit einer
solch proaktiven Gestaltung des Schicksals erklaren Betroffene sich selbst
zu ,praventiv Uberlebenden“®’? und verméogen auch tatsichlich die Wahr-
scheinlichkeit eines ihnen potenziell bevorstehenden krebsbedingten Todes
zu reduzieren. Die verfassungsrechtliche Dimension der Entscheidung, wie
mit dem eigenen (genetischen) und potenziell lebensbedrohlichen Krank-
heitsrisiko umgegangen wird, darf bei der Risiko-Mafinahmen-Allokation
nicht aufler Acht gelassen werden.8

c) Fazit
Als Ergebnis ldsst sich festhalten, dass intensivierte Fritherkennungs- oder

Vorsorgeuntersuchungen im Vergleich zu operativen Eingriffen insgesamt
das schonendere Mittel sind, dem erh6hten Krankheitsrisiko zu begegnen.

871 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S.38.

872 Jolie, My Medical Choice, The New York Times, Art. v. 14.05.2013, https://www.ny
times.com/2013/05/14/opinion/my-medical-choice.html (deutsche Ubersetzung:
»Das Leben bringt viele Herausforderungen mit sich. Diejenigen, die uns keine
Angst machen sollten, sind diejenigen, die wir bewiltigen und unter Kontrolle
halten konnen.”).

873 Diese Umschreibung wird im Zusammenhang mit dem Fall einer Frau, die sich
wegen ihres genetischen Risikos fiir eine prophylaktische Mastektomie entschieden
hat, genutzt von Nowotny/Testa, Die glasernen Gene, S.136.

874 S.dazu S.231ff.
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Sofern diese Mafinahmenart im Einzelfall, also mit Blick auf das konkrete
Risiko objektiv ausreichend und subjektiv zumutbar erscheint, sollte sie da-
her grundsitzlich bevorzugt Anwendung finden. Gleichwohl bleibt zu be-
denken, dass nicht nur prophylaktische Operationen, sondern auch Friih-
erkennungs- und Vorsorgeuntersuchungen mit potenziellen Schiden und
Belastungen verbunden sind. Zu beurteilen, welche Praventionsmafinahme
wann angemessen ist und insbesondere, wann die Beschrankung auf sekun-
darpraventive Mafinahmen medizinisch vertretbar ist und der betroffenen
Person zugemutet werden kann, stellt indes eine der schwierigsten Heraus-
forderungen im Zusammenhang mit der Zuteilung von Leistungen an die
(Genetic) Healthy dar.

3. Die Interventions-Verhaltnisméfligkeitsprifung

Hinsichtlich jeder denkbaren Mafinahme in Reaktion auf ein festgestell-
tes Risiko (zum Beispiel die Aufnahme in ein risikoadaptiertes Frither-
kennungsprogramm oder auch eine prophylaktische Operation) lasst sich
fragen, ob das konkrete Risiko zum konkreten Zeitpunkt gerade diese
Form der Intervention zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung er-
fordert. Dies ist der Fall, wenn sie eine angemessene — also insbesondere
weder zu starke noch zu schwache - Reaktion auf die individuelle regel-
widrige Krankheitsgefdhrdung darstellt und sie sich insofern insgesamt als
verhdltnismdfSig erweist. Wahrend die Frage, wann eine Verhaltnismafiig-
keit zu bejahen ist, in vielen Lebensbereichen zu diffusen und offenen
Diskussionen fithren wird, kann sie im (offentlichen) Recht, konkret im
Zusammenhang mit Grundrechtseinschrankungen, regelmifiig mithilfe ei-
nes strukturierten Verfahrens beantworten werden. In leicht abgewandelter
Form eignet es sich auch im Kontext der Risiko-Mafinahmen-Allokation
bei den Healthy IIl: In Anlehnung an die vierschrittige Verhéltnismaflig-
keitspriifung®”> kann eine Interventions-Verhiltnisméfiigkeitspriifung ent-
wickelt werden. Tatsdchlich ist sie bereits im Begriff der Risikoadaptierten
Pravention angelegt, denn eine Mafinahme kann nur dann einem konkre-

875 Abgepriift werden das Vorliegen eines legitimen Zwecks, die Geeignetheit, Erforder-
lichkeit und Angemessenheit. Ausfithrlich zum Grundsatz der VerhaltnismafSigkeit
und ihren Elementen s. z.B. Sodan, in: Stern/Sodan/Méstl (Hrsg.), Das Staatsrecht
der Bundesrepublik Deutschland im europiischen Staatenverbund, Bd. III, § 87
Grundsatz der Verhiltnismafigkeit.
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ten Risiko angepasst sein, wenn sie in Anbetracht seiner Héhe und Qualitat
erforderlich und angemessen, also verhaltnismafiig ist.

a) Grundidee

Die Interventions-Verhéltnismafligkeitspriifung soll bei der Beurteilung
helfen, welche spezifischen Mafinahmen aus der Gesamtheit aller Mafinah-
men, die rechtsfolgenseitig als Leistung der Risikobehandlung in Betracht
kommen, bei dem konkret in Rede stehenden Risiko verhaltnismaflig sind
- und welche eben nicht. Sie weist eine Verbindung zum entwickelten
anspruchsbegriindenden zweigliedrigen Risikobegriff auf, denn das in ihm
enthaltene Kriterium des Interventionserfordernisses ldsst sich nicht nur
abstrakt bei der Feststellung eines qualifizierten Risikos und eines irgend-
wie gearteten besonderen Interventionsbedarfs anwenden (also im Rahmen
von Schritt 1: Anspruch auf Risikobehandlung dem Grunde nach), sondern
auch bei der Identifikation der passenden Interventionsmafinahme (Schritt
2: Konkreter Inhalt des Anspruchs auf Risikobehandlung).

Infolge einer Kombination der Ideen, das Kriterium eines Interventions-
erfordernisses auch auf Leistungszuordnungsebene anzuwenden und die
Risiko-Mafinahmen-Allokation mithilfe einer Verhéltnismafligkeitspriifung
vorzunehmen, ergibt sich folgender Leitsatz, der zugleich als Priifschema
fungiert: Ein Risiko erweist sich dann als interventionsbediirftig mittels
der konkret in Rede stehenden MafSnahme, wenn diese legitim (mit Blick
auf ihr Ziel), geeignet (also wirksam), erforderlich (also die mildeste von
gleichwertigen Alternativen) und angemessen (also in der Gesamtschau
aller Umstande passend) ist. Ausschlaggebend fiir letzteres sind vor allem
die Eigenheiten der drohenden Erkrankung, die Wahrscheinlichkeit, mit
der sie ausbricht und die Spezifika der jeweils zu beurteilenden Mafinahme,
insbesondere ihre Risiken, Invasivitit, Wirksamkeit sowie Kosten. Denn
auch die Verhdltnisméafligkeit vom medizinischen Nutzen einer Mafinahme
und dem fiir ihre Durchfithrung erforderlichen finanziellen Aufwand muss
gewahrt bleiben.376

Im Rahmen der Governance Perspective zur Risikoadaptierten Préven-
tion wurden im Zusammenhang mit potenziellen Allokationskriterien be-
reits zwei niitzliche rahmenbildende Komplementirsitze unter Nutzung

876 Meier et al., Risikoadaptierte Privention, S. 37.
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typischer Je-desto-Formel erarbeitet: ,Je hoher der potenzielle Schaden
bei Manifestation der Erkrankung und je hoéher die Wahrscheinlichkeit
des Schadenseintritts ist, desto eher sind den Schaden verhindernde inva-
sive prophylaktische Mafinahmen und mit ihnen einhergehende Risiken
geboten® und ,,[j]e geringer der potenzielle Schaden sowie die Wahrschein-
lichkeit des Schadenseintritts, desto eher sind (invasive) prophylaktische
MafSnahmen mit hohen Risiken zu verweigern und alternative Therapiefor-
men anzubieten, die ein geringeres Behandlungsrisiko versprechen.®”” Im
Zentrum beider Abwigungsformeln findet sich richtigerweise der Grad
der Wahrscheinlichkeit hinsichtlich der Krankheitsmanifestation und somit
zugleich der Grundgedanke der Verhiltnismafigkeit. Gleichzeitig wird mit
dem Begriff des ,potenziellen Schadens® deutlich, dass alle Entscheidun-
gen auf Grundlage von bloflen Wahrscheinlichkeitsberechnungen getroffen
werden miissen und sich die drohende Erkrankung moglichweise im Ein-
zelfall niemals realisiert hitte.

b) Anwendung auf Mafinahmen der Risikoadaptierten Primarpravention

Im Fokus sowohl dieser Arbeit als auch der neuen Leistungsart und Norm
der Risikobehandlung steht die Gewédhr von (operativen) primérpraven-
tiven MafSnahmen, sodass sich die Interventions-Verhéltnismafligkeitsprii-
fung gerade mit Blick auf diese als ein funktionales Verfahren zur Risiko-
Mafinahmen-Allokation beweisen muss.

aa) Verhiltnismafligkeitspriifung bei prophylaktischen Operationen

Die Frage, wann eine maximalinvasive primarpraventive Mafinahme die
richtige, also insbesondere angemessene Reaktion in Bezug auf ein festge-
stelltes Risiko darstellt, ist besonders diffizil. Eine prophylaktische Mastek-
tomie beispielsweise fiihrt zwar einerseits zur Reduktion des Brustkrebsri-
sikos, geht allerdings andererseits mit einem massiven und irreversiblen
kérperlichen Eingriff einher, infolgedessen das Kérperbild zerstort wird,
was durch eine Rekonstruktion nur ausgeglichen, aber nicht revidiert wer-

877 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S.32f.
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den kann.#® Auch wenn diese Mafinahme der Verhinderung einer zukiinf-
tigen Erkrankung dient, so steht das Mittel dafiir im Gegensatz zu der
tiblichen Sinn- und Handlungsrichtung einer édrztlichen Behandlung, die
in der Regel direkt an dem ,kranken“ Organ oder Kérperteil ansetzt. Eine
indirekte bzw. mittelbare Behandlung einer drohenden Krankheit durch die
Einflussnahme auf ein lediglich zukiinftig potenziell betroffenes, aber zum
Eingriffszeitpunkt (noch) gesundes Organ sollte daher nur in Ausnahme-
téllen stattfinden. Im Einklang damit fordert auch die Rechtsprechung, dass
ein solcher Eingriff nur als Ultima Ratio, also als letztes Mittel in Betracht
kommen darf.8”° Daher miissen diese Grundsatze auch im Rahmen der In-
terventions-Verhaltnismafligkeitspriifung abgebildet und gewahrt werden.

(1) Legitimitat, Geeignetheit und Erforderlichkeit

Die Legitimitdt der Mafinahme ist eng mit der Validitdt der Risikopradik-
tion und der Qualitdt des festgestellten Risikos verbunden, denn das Er-
gebnis der Risikoprofilierung muss hinsichtlich seiner Ernsthaftigkeit und
Verlasslichkeit so beschaffen sein, dass es die Erwéagung eines vorsorglichen
operativen Eingriffes sowohl gegeniiber dem Patienten als auch gegeniiber
der Solidargemeinschaft zu rechtfertigen vermag. Auch das verfolgte Ziel
- im Rahmen der Risikoadaptierten Primarprivention die Verhinderung
eines drohenden Krankheitsausbruchs — muss fiir sich genommen legitim
sein. Das Kriterium der Legitimitat kann perspektivisch dabei helfen, Ziele
zu identifizieren, die keine Berechtigung als Leistung der Gesetzlichen
Krankenversicherung haben, wie MafSnahmen der wunscherfiillenden Me-
dizin bzw. des Enhancements, also der medizinisch nicht indizierten Op-
timierung des Korpers. Mit Blick darauf verliert das Argument, fiir eine
Subsumtion der Healthy Ill unter § 27 SGB V spreche unter anderem, dass
auf diese Weise eine Entgrenzung zur wunscherfiillenden Medizin vermie-
den werden konne,% an Bedeutung - diese Gefahr ldsst sich namlich auch
im Rahmen einer anderen, neuen Norm bannen.

Der in Rede stehende Eingriff muss dariiber hinaus geeignet sein, das
angestrebte (Praventions-)Ziel auch mit hinreichender Sicherheit zu errei-

878 Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem Mammakarzinom,
S.47.

879 S.dazu bereits S. 122 f.

880 Huster/Harney, MedR 2016, 367, 369; Meier et al., Bundesgesundheitsbl 2017, 1102,
1104.
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chen, sodass nur solche Praventionsmafinahmen in Betracht kommen, die
erwiesenermafien wirksam sind und ein nennenswertes Risikoreduktions-
potenzial aufweisen. Besondere Bedeutung kommt schliefdlich dem Krite-
rium der Erforderlichkeit zu, denn mafigeblich bei der Gewahrung von
schwerwiegenden, operativen Mafinahmen der Primdrpravention ist, ob
das individuelle Risiko gerade diese Intervention (er)fordert. Gleichzeitig
bedeutet dies, dass milderen Optionen, die verfiigbar und vergleichbar
sind, der Vorrang einzurdumen wire. Stellt eine prophylaktische Operation
die einzige Moglichkeit dar, eine genetisch bedingt drohende Erkrankung
zu verhindern, ist ihre Erforderlichkeit zur Erreichung des Praventions-
ziels ,Krankheitsverhinderung® zu bejahen. Milder, aber nicht vergleichbar
mit den (operativen) Mafinahmen der Risikoadaptierten Priméarpravention
sind Mafinahmen der Risikoadaptierten Sekundérprivention, da diese den
Krankheitsausbruch als solchen nicht verhindern konnen und somit eine
andere Strategie und im Ergebnis ein anderes Praventionsziel - namlich
»nur“ die frithzeitige Entdeckung der ausgebrochenen Erkrankung — verfol-
gen. 88!

Eine dhnliche Auffassung scheint auch Hauck im Zusammenhang mit
der Frage, ob die Leistungsverpflichtung der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung auch prophylaktische Mastektomien umfassen kann, zu vertreten:
Er sieht es als maf3geblich an, ob daneben noch andere Behandlungsmetho-
den bestehen, die mit vergleichbarer Wahrscheinlichkeit die Krebserkran-
kung verhindern konnen, aber geringere Schiden verursachen.®? Lief3e
sich ein drohender Krankheitsausbruch also beispielsweise mit gleicher Er-
folgsaussicht entweder durch die vorbeugende Amputation eines gesunden
Organs oder durch die Gabe eines Medikamentes verhindern, miisste die
Erforderlichkeit der Operation im Regelfalle verneint werden, sofern die
Medikation risikodrmer oder auch kostengiinstiger ist. Schliefllich muss
dem Kostenfaktor bei der Risiko-Mafinahmen-Allokation ebenfalls Bedeu-
tung zukommen, da das Gebot der Wirtschaftlichkeit im Rahmen des
Krankenbehandlungsanspruchs vorsieht, dass bei mehreren, gleich geeig-
neten Mafinahmen zur Erreichung des mafigeblichen Behandlungsziels die
giinstigere zu wiahlen ist®® und dieser Grundsatz auch im Kontext einer
dem Krankenbehandlungsanspruch angenéherten Leistung gelten sollte.

881 Dazu bereits S. 283 ff.

882 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 168.

883 Fahlbusch, in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBYV, 4. Aufl. 2020, § 27 (Stand:
27.02.2024), Rn. 75.
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(2) Angemessenheit

Im Zuge des letzten Priifungspunkts der Interventions-Verhéltnismaflig-
keitspriiffung kommt es darauf an, ob die konkret zu bewertende Mafinah-
me insgesamt in einer angemessenen Relation zum individuellen Risiko
steht.

(a) Berticksichtigung sekundérpraventiver Handlungsoptionen

Unter diesem Gesichtspunkt miissen neben allen Umstanden des Einzelfal-
les auch die bestehenden alternativen Praventionsstrategien in den Blick ge-
nommen werden, und zwar auch solche, die mit einer anderen Zielrichtung
als der Krankheitsverhinderung bzw. Risikoreduktion erfolgen. In Betracht
kommen hierbei vor allem Mafinahmen der Risikoadaptierten Sekundar-
pravention. Reichen diese im konkreten Fall aus, ist eine operative primar-
préaventive Intervention nicht angemessen. Fiir eine entsprechende Beurtei-
lung muss es darauf ankommen, ob es der betroffenen Person subjektiv
zumutbar und ob es auch objektiv vertretbar ist, den Leistungsanspruch auf
Sekunddrpriventive Mafinahmen zu beschrdnken und damit gleichzeitig
einen potenziellen Krankheitsausbruch in Kauf zu nehmen.

(b) Zumutbarkeitserwigungen und Zukunftsszenarien

Die durchaus komplexe Herausforderung, die Zumutbarkeit alternativer
Strategien zu beurteilen, ist nicht neu, sondern sie stellt sich auch im
Bereich der medizinischen Vorsorgeleistungen: Wenn etwa alternative Be-
handlungsmdéglichkeiten bestehen, die etwas weniger wirksam sind als die
vom Versicherten beanspruchte, muss gekldrt werden, ob es zumutbar
ist, ihn auf die Inanspruchnahme der weniger wirksamen Leistung zu
verweisen.® Fiir die Zumutbarkeit einer Verweisung auf sekundarpréaven-
tive Mafinahmen ist insbesondere die Behandelbarkeit der ausgebrochenen
Krankheit entscheidend, denn auf diese kommt es letztlich an, wenn die
Manifestation gerade nicht durch eine primérpriventive, operative Maf3-
nahme verhindert wird. Hierfiir bedarf es eines Vergleichs zwischen der

884 Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.199, 208; s. auch Schiitze,
in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGB'V, 4. Aufl. 2020, § 23 (Stand: 08.10.2021),
Rn. 48.
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hypothetischen Entwicklung des Gesundheitszustands ohne und mit pri-
marpraventiver Intervention. Es miissen Prognosen angestellt werden, wie
dieser zukiinftig voraussichtlich beschaffen sein wird, wenn kein Einfluss
auf das Risiko der Krankheitsmanifestation genommen wird, wobei sowohl
positive als auch negative Szenarien denkbar und in die Entscheidung
miteinzubeziehen sind.

Das positive Szenario ist, dass sich eine Krankheit im Verlaufe des Le-
bens trotz des erhohten Risikos tatsdchlich nicht manifestieren wird. In die-
sem Fall hat eine Intervention aus Perspektive der Solidargemeinschaft kei-
nen Nutzen und die investierten Ressourcen erweisen sich als vergebliche
Aufwendungen. Auch aus Sicht der behandelten Person wiéren die Strapa-
zen und Risiken der Behandlung grundlos gewesen und hitten abgesehen
von einem sich moglicherweise postoperativ einstellenden subjektiven Si-
cherheitsgefiihl keinen direkte Vorteile gebracht. Unter diesem Aspekt wer-
den die Gefahr einer Ubertherapie sowie die Kosten und Risiken des ope-
rativen Eingriffs abwégungsrelevant. Das andere, negative Szenario stellt
die Manifestation der Erkrankung dar, also die tatsdchliche Realisierung
des Risikos. In diesem Szenario ist zu beriicksichtigen, was eine entspre-
chende Diagnose aus medizinischer und menschlicher Perspektive fiir die
betroffene Person und ihren mittel- bis langfristigen Lebensweg bedeutet.
Insbesondere miissen die Behandlungsfihigkeit der Erkrankung sowie die
zu erwartenden Belastungen und Risiken infolge einer notwendigen Thera-
pie in den Blick genommen werden. Da sowohl deren Erfolgsaussichten
als auch Nebenwirkungen regelmiflig davon abhédngen, wie frithzeitig die
Erkrankung entdeckt wird, kommt nicht nur der Verfiigbarkeit, sondern
auch der Qualitdt und Sensitivitit von Fritherkennungsmafinahmen eine
entscheidende Bedeutung zu. Auch das Bundesverwaltungsgericht hielt im
»Fall Prahl® die Frage fiir wesentlich, ob die bestehenden Fritherkennungs-
mafinahmen ausreichend sensitiv sind, um bei Entdeckung der ausgebro-
chenen Erkrankung noch eine gute Heilungsaussicht zu bieten und befand
sogar, dass einem Risiko umso eher Krankheitswert zukdme, je geringer die
Sensitivitdt der entsprechenden Untersuchungen sei.3%

885 BVerwG, Urt. v.28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 77.
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(c) Insbesondere: Antizipation einer Manifestation

Angesichts der Tatsache, dass selbst im Rahmen qualitativ guter Frither-
kennungsuntersuchungen Anfangsstadien tibersehen werden kénnen, miis-
sen vor allem auch die Heilungschancen bei der Entdeckung der drohen-
den Krankheit in einem spdteren Stadium Beriicksichtigung finden, denn
letztlich tragt der Healthy Ill neben seinem individuellen, regelwidrigen
Krankheitsrisiko auch das allgemeine Risiko, dass eine bereits bestehende
Krankheit bei der Fritherkennungsuntersuchung iibersehen wird. Sinnvoll
erscheint auch der Ansatz eines insoweit gleitenden Mafistabes des Bundes-
verwaltungsgerichts im ,,Fall Prahl“: Einem Risiko solle umso eher Krank-
heitswert beizumessen sein, je geringer die Heilungschancen sind bzw. je
weniger verldsslich sie sich einschitzen lassen.88¢

Auch Hauck hilt die Sensitivitdt der Fritherkennungsmafinahmen und
die Heilungschancen fiir beriicksichtigungspflichtig. Er bezieht bei einer
krankheitsassoziierten Mutation neben der prophylaktischen Mastektomie
auch die Option eines bloflen Abwartens (ggf. unter engmaschigen Kon-
trolluntersuchungen) als alternative Handlungsoption mit ein, halt diese
aber zumindest dann fiir unzumutbar, wenn sich der Krankheitsausbruch
nicht mit hoher Wahrscheinlichkeit einem konkreten Altersabschnitt zu-
ordnen ldsst und wenn die Kontrolluntersuchungen erst bei einem so
fortgeschrittenen Krankheitsstadium sensitiv werden, dass die Krankheit
auch im Fall des sofortigen Behandlungsbeginns erwartbarer Weise schwer
verlaufen oder todlich enden wird.8%” Gleichwohl erscheinen diese Anfor-
derungen vergleichsweise hoch und nicht immer sachgerecht, denn gera-
de bei Brustkrebs gibt es gute Fritherkennungsuntersuchungen (selbst bei
Hochrisikopatientinnen wird der Brustkrebs im Rahmen der intensivier-
ten Fritherkennung in ungefihr 85 % aller Fille im frithen, heilbaren
Stadium entdeckt®®?), sodass die Diagnose der Erkrankung grundsitzlich
nicht mit einer so infausten Prognose einhergeht, wie Hauck sie offenbar
fir erforderlich halt. Nach den von ihm angestellten Erwdgungen miisste
in der Konstellation des genetischen Brustkrebsrisikos die Zumutbarkeit
eines Abwartens unter engmaschiger Kontrolle eigentlich bejaht werden,
was zur Folge hitte, dass keine zwingende Notwendigkeit bestiinde, der
Erkrankung durch einen operativen Eingriff zuvorzukommen, sondern die

886 BVerwG, Urt.v.28.09.2017 - 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 77.
887 Hauck, in: Duttge et al. (Hrsg.), Next-Generation Medicine, S. 157, 168.
888 Stiftung Deutsche Krebshilfe (Hrsg.), Familidrer Brust- und Eierstockkrebs, S. 43.
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Betroffenen grundsitzlich auf sekundérpraventive MafSnahmen verwiesen
werden konnten. Zumindest bei BRCA-Mutationstragerinnen kann eine
prophylaktische Mastektomie aber angesichts des grofen Risikoreduktions-
potenzials eine sinnvolle Mafinahme zum Umgang mit dem Krankheits-
risiko darstellen, und dieser Eingriff wird auch nachvollziehbarerweise
nicht selten von Betroffenen gewiinscht. Anstelle der Anforderung, dass
ein schwerwiegender oder tddlicher Verlauf zu erwarten sein muss, sollte
angesichts der Ernsthaftigkeit einer Krebserkrankung, den mit ihrer Thera-
pie verbundenen Belastungen und der fehlenden Mdglichkeit, im Einzelfall
einen schwerwiegenden Verlauf auszuschliefSen, die entsprechende Mog-
lichkeit eines solch schwerwiegenden oder tddlichen Verlaufes geniigen.

bb) Verhaltnisméfligkeitsprifung bei prophylaktischen Medikationen

Die Interventions-Verhiltnismafligkeitspriifung ist in ihrer Anwendung
grundsatzlich nicht auf die Bewertung operativer Eingriffe beschrinkt,
sondern kann auch in Verbindung mit anderen Formen der Primérpraven-
tion genutzt werden. Alternativ zu prophylaktischen Operationen kommt
theoretisch auch eine vorsorgliche Behandlung mit Arzneimitteln in Be-
tracht. Im Zusammenhang mit diesen bedarf es ebenfalls einer Klirung,
unter welchen Umstdnden die Einnahme von Medikamenten mit potenziell
oder gesichert eintretenden Nebenwirkungen oder sonstigen Risiken bei
asymptomatischen Personen gerechtfertigt sein kann.%?

Wie bei den operativen Mafinahmen muss es auch in diesen Fillen
darauf ankommen, ob das konkrete Risiko einen Interventionsbedarf ge-
rade in Form der Gabe eines bestimmten (verfiigbaren und wirksamen)
Medikaments auslost, was der Fall ist, wenn sie sich als verhéltnismaf3ig
im Sinne der Interventions-Verhaltnismafligkeitspriifung erweist: Die Me-
dikation muss nicht nur einem (im System des SGBV) legitimen Zweck
dienen und diesen auch erreichen konnen, sondern zudem erforderlich
und angemessen sein. Dies wiederum ist nur dann anzunehmen, wenn
keine vergleichbaren, milderen, also weniger belastenden oder kostengiins-
tigeren Optionen bestehen und der Verweis auf andere, insbesondere se-
kundérpréaventive Methoden unzumutbar und unverantwortlich erscheint.
Je schwerwiegender die mit der beabsichtigten primérpraventiven Interven-
tion zusammenhéngenden Risiken sind, umso wichtiger ist es, genauestens

889 Diese Frage stellt sich insbesondere auch im Zusammenhang mit der Disease Inter-
ception, s. Winkler, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 27.
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zu priifen, ob der Verweis auf weniger belastende Handlungsoptionen auch
dann vertretbar erscheint, wenn diese weniger oder anders wirken.

¢) Anwendung auf Mafinahmen der Risikoadaptierten Sekundarpravention

Wird die Risikoadaptierte Sekundarpravention ebenfalls als Unterart der
hier vorgeschlagenen Leistungskategorie der Risikobehandlung begriffen,
so bedarf es auch diesbeziiglich einer Klarung, welche Versicherten einen
Anspruch auf welche MafSnahmen haben. Als hilfreiches Verfahren zur
Risiko-Mafsnahmen-Allokation kann auch in diesem Zusammenhang die
Interventions-Verhaltnismafligkeitspriifung fungieren, mit der sich heraus-
finden lasst, ob eine bestimmte sekundérpraventive Mafinahme - wie die
Aufnahme in ein intensiviertes Fritherkennungsprogramm - in Anbetracht
des individuellen Risikos verhaltnisméfiig ist.

aa) Legitimitat, Geeignetheit und Erforderlichkeit

Fir die Verhéltnismafligkeit kommt es zunichst darauf an, dass die Maf3-
nahme einem legitimen Priventionsziel (beispielsweise der Verhinderung
schlimmer Krankheitsverldufe durch die frithestmdégliche Erkennung von
Erkrankungen) dient und das konkret festgestellte Risiko ausreichend be-
lastbar und erheblich ist, um es zur Grundlage entsprechender besonderer
Mafinahmen auf Kosten der Solidargemeinschaft zu machen. Letzteres
wird zwar bereits im Rahmen des zweigliedrigen Risikobegriffs allgemein
vorausgesetzt, muss aber noch einmal mit Blick auf die konkret in Rede
stehende Mafinahme bewertet werden. Da die sekundérpréaventiven Maf3-
nahmen in der Regel mit relativ geringen Risiken und Belastungen einher-
gehen, insbesondere im Vergleich mit prophylaktischen Operationen, er-
scheint es durchaus vertretbar, niedrigere Anforderungen an das Risiko und
die Grundlage seiner Berechnung zu stellen und sogar auf einen Mutations-
nachweis zu verzichten, sofern andere Griinde fiir ein erh6htes Risiko spre-
chen. Weiterhin miissen die MafSnahmen geeignet sein, das Praventionsziel
zu erreichen - also etwa einen Krankheitsausbruch auch tatsiachlich zu ent-
decken. Bei der sich anschlieenden Frage der Erforderlichkeit kommt es
darauf an, ob mildere, vergleichbare Mafinahmen bestehen. Eine taugliche
Vergleichsgruppe bilden hierbei weder die im dritten bzw. vierten Abschnitt
des dritten Kapitels des SGBV vorgesehenen allgemeinen Leistungen im
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Vorfeld der manifesten Erkrankung noch prophylaktische Operationen
bzw. Medikationen als Bestandteil der Risikoadaptierten Primérpravention,
sondern nur andere Mafinahmen der Risikoadaptierten Sekundéarpraventi-
on. Mildere gleichartige Mafinahmen kénnen damit nur weniger belastende
(also schonendere bzw. risikoarmere Untersuchungsmethoden) oder gleich
wirkende, aber kostengiinstigere Mafinahmen der Risikoadaptierten Sekun-
dérpravention sein.

bb) Angemessenheit

Die im dritten und vierten Abschnitt des dritten Kapitels des SGBV
vorgesehenen allgemeinen Leistungen werden unter dem letzten Aspekt
- der Angemessenheit — in die Priifung miteinbezogen: Die ,normalen®
Praventionsmafinahmen sowie Fritherkennungs- und Vorsorgeleistungen
stellen namlich alternative, aber eben andersartige (ndmlich am durch-
schnittlichen Risiko ausgerichtete) und damit nicht direkt vergleichbare
Mafinahmen dar, konnen aber dennoch im Einzelfall trotz eines erhohten
Risikos ausreichend sein. Ein Interventionserfordernis gerade durch die
risikoadaptierten sekundérpriaventiven Mafinahmen besteht dann nicht.
Diese sind namlich nur dann angemessen, wenn ansonsten iiberhaupt
keine Angebote in Bezug auf die drohende Erkrankung existieren oder
diese in Anbetracht des individuellen Risikos unzureichend erscheinen
(etwa, weil sie zu spét beginnen). Ob die grundsatzlich nach dem SGBV
vorgesehenen sekundarpréaventiven Mafinahmen mit Blick auf die konkrete
Risikokonstellation geniigen, ist im Ergebnis anhand einer Gesamtschau
aller Umstdnde zu entscheiden. Umgekehrt gilt aber auch: Wenn sich im
konkreten Fall eine prophylaktische Operation oder Medikation, also eine
Mafinahme der Risikoadaptierten Primérpravention, als objektiv angemes-
sene Reaktion auf das Risiko erweist und von der betroffenen Person auch
subjektiv gewiinscht wird, ist der (alleinige) Verweis auf sekundérpraven-
tive Mafinahmen unvertretbar und unzumutbar und damit im Ergebnis
unangemessen.

4. Normierung der Risiko-Mafinahmen-Allokation

Fraglich ist, ob die Risiko-Mafinahmen-Allokation bei den Genetic Healthy
Ill auch explizit normiert werden kann.
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a) Schaffung von Rechtssicherheit

Gébe es einen feststehenden Leistungskatalog, der dariiber Auskunft gibt,
bei welchen Risikosituationen welche Mafinahmen zulasten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung in Anspruch genommen werden konnen, kdme
dies der Rechtssicherheit zugute. Denn mithilfe der Interventions-Verhilt-
nismaéfiigkeitspriifung steht zwar ein methodisches Verfahren fiir die Leis-
tungszuteilung in den konkreten Konstellationen zur Verfiigung, allerdings
verbleiben weiterhin Unsicherheiten, sodass eine einheitliche Handhabung
in der Praxis auf diese Weise noch nicht vollumfénglich gewidhrleistet er-
scheint. Ahnlich wie die Frage, wann eine Mafinahme notwendig ist, um
eine Krankheit zu behandeln, bzw. wann diese iiberhaupt behandlungsbe-
dirftig ist, bleibt auch die Frage, wann ein Risiko generell oder durch
eine bestimmte Mafinahme interventionsbediirftig ist, bis zu einem gewis-
sen Grad wertungsoffen. Um einen einheitlichen, gesicherten Zugang von
Risikopatienten zu den besonderen Leistungen in der Versorgungspraxis
zu sichern, ware es also durchaus wunschenswert, wenn der Risikobehand-
lungsanspruch, die von ihm rechtfolgenseitig erfassten unterschiedlichen
Mafinahmen sowie die fiir sie jeweils erforderlichen Voraussetzungen naher
konkretisiert und detaillierter ausgestaltet wiirden.

b) Fallgruppenspezifische Konkretisierungen

Aufgrund der Heterogenitit sowohl der Erkrankungsrisiken als auch der
Interventionsmdoglichkeiten ist tiberhaupt nur eine fallgruppenspezifische
inhaltliche Ausgestaltung konkreter Leistungsanspriiche denkbar, die aller-
dings aufgrund des Umfangs und der erwartbaren Notwendigkeit regelma-
Biger Aktualisierungen vorzugsweise nicht im Rahmen eines parlamentari-
schen Gesetzes geregelt werden sollten. Stattdessen bietet es sich an, dass
der Gesetzgeber die Regelung von Einzelheiten auf die untergesetzliche
Ebene delegiert.#° Konkret konnte der Gemeinsame Bundesausschuss an-
hand einer prophylaktischen Mafinahme Fallgruppen erarbeiten, die einen
Anspruch auf ebenjene haben.®! Tatsachlich entsprache eine solche Richt-
linienerstellung der in § 92 Abs.1 SGBV festgelegten Aufgabe des Gemein-

890 Eine Kombination von gesetzlicher und untergesetzlicher Regelung befiirworten
auch Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 36.
891 So die zutreffende Idee von Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 33.
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samen Bundesausschusses, die zur Sicherung der drztlichen Versorgung
erforderlichen Richtlinien iiber die Gewdhr fiir eine ausreichende, zweck-
maflige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten zu beschliefien.
Insbesondere kann er auch die Erbringung sowie Verordnung von Leistun-
gen oder Mafinahmen einschrinken bzw. ausschliefSen, wenn nach allge-
mein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der Nachweis
des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens, der medizinischen Not-
wendigkeit oder der Wirtschaftlichkeit nicht erbracht ist. Die Aufgabenum-
schreibung des Gemeinsamen Bundesausschusses beinhaltet also genau die
Aspekte, die bei der Bewertung von speziellen medizinischen Leistungen
fiir die Healthy Ill und die Zuteilung an diese als entscheidend identifiziert
wurden: Die Frage der medizinischen Notwendigkeit entspricht dabei im
Wesentlichen der Frage nach der Interventionsbediirftigkeit, und die An-
forderungen von Zweckmifliigkeit und Wirtschaftlichkeit korrelieren mit
den Kriterien der Geeignetheit und Erforderlichkeit im Rahmen der Inter-
ventions-Verhaltnisméafligkeitspriifung. Dabei erlauben es die Orientierung
am Stand der medizinischen Erkenntnisse und die Moglichkeit zur regel-
mafligen Aktualisierung der Richtlinien, den wissenschaftlichen Fortschritt
angemessen zu berticksichtigen. Durch eine fallgruppenspezifische Zuord-
nung von Risiken und Mafinahmen kénnte also Rechtssicherheit geschaf-
fen werden, ohne dass dabei die notwendige Flexibilitdt verloren ginge,
auch auf neue medizinische Forschungsergebnisse reagieren zu konnen3%2
und ,ohne durch erkenntnisresistent starre Grenzen inaddquate Regelun-
gen zu generieren und zementieren“®®3. Letzteres hatte Hauck befiirchtet
und als nunmehr vor diesem Hintergrund vergleichsweise schwach wirken-
des Argument gegen einen gesetzgeberischen Handlungsbedarf angefiihrt.

¢) Implementierung von Risiko-Schwellenwerten

Fraglich ist, ob fiir die Inanspruchnahme von bestimmten Mafinahmen
prozentuale Risikoschwellenwerte im Sinne einer ,Mindesterkrankungs-
wahrscheinlichkeit® implementiert werden sollten. Die Festlegung be-
stimmter Grenzwerte ist bei anderen Leistungen durchaus etabliert, so
zum Beispiel im Zusammenhang mit Altersgrenzen bei den Krebsfriiher-

892 So auch Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 33.
893 Hauck, NJW 2016, 2695, 2700, s. zu den Befiirchtungen s. auch S.218f. in dieser
Arbeit.
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kennungsuntersuchungen, der kiinstlichen Befruchtung oder der zahnérzt-
lichen bzw. kieferorthopadischen Behandlung (vgl. §§ 27a Abs.3 SGBYV, 28
Abs.2 SGB V). Gleichwohl ist ihre Festlegung nicht trivial. Ein Schwellen-
wert, der mafigeblich fiir die Zuordnung zu einer Risikogruppe ist und
das Angebot priventiver Mafinahmen nach sich zieht, muss sich eindeutig
bestimmen lassen, transparent und ethisch akzeptabel sein.894

Zumindest mit Blick auf prophylaktische Operationen erscheint es nicht
sinnvoll, einen allgemeingiiltigen Schwellenwert in Gestalt einer prozentua-
len Mindest-Risikohohe festzusetzen. Zwar ist es auf den ersten Blick nicht
ganzlich fernliegend, grundsitzlich jedes Risiko ausreichen zu lassen, das
die 50 %-Marke iibersteigt, weil sich die betroffene Person dann eher dem
anspruchsberechtigten Kranken als dem (mit Blick auf risikoreduzierende
operative Eingriffe) anspruchslosen Gesunden beiordnen ldsst und dieser
Umstand als nicht unplausible Basis einer Rechtfertigung hinsichtlich des
Zugestehens eines krankenbehandlungsdhnlichen Anspruchs zu dienen
vermag. Bei Krankheiten, die mittels zur Verfiigung stehender Fritherken-
nungsuntersuchungen rechtzeitig erkannt werden kénnen und in der Regel
einen vergleichsweise milden Verlauf haben, kann diese Schwelle allerdings
zu niedrig sein, und bei Krankheiten, die mit einer infausten Prognose
einhergehen und bei ihrer Manifestation mit grofler Wahrscheinlichkeit
einen leidvollen Tod nach sich ziehen, zu hoch.

In Betracht kommt also auch in diesem Kontext lediglich eine fallgrup-
penspezifische Festlegung, etwa dergestalt, dass der Anspruch auf eine pro-
phylaktische Mastektomie ein Brustkrebsrisiko von mindestens 75 % vor-
aussetzt. Allerdings finden derartige Anforderungen keine Entsprechung
in den medizinischen Leitlinien und diirften in der Praxis regelmaflig
zu Streitigkeiten fiihren. Denn verschiedene Risikokalkulationsprogramme
oder -berechnungsarten kénnen auf Grundlage divergierender Datenlagen
erfolgen und je nach Art der berlicksichtigten Parameter unterschiedliche
Ergebnisse hervorbringen.?%> Es wire also erforderlich, das Verfahren zur
Ermittlung der Risikohéhe ebenfalls bis ins Detail zu normieren und damit
zu standardisieren - eine Vorgehensweise, der die begriindete Besorgnis
einer schidlichen Uberregulierung dieses noch in der Entwicklung befind-
lichen medizinischen Bereichs begegnet. Insofern erscheint es vorzugswiir-

894 Unterarbeitsgruppe "Risikoadaptierte Fritherkennung" der AG 1 "Weiterentwicklung
der Krebsfriiherkennung” des Nationalen Krebsplans, Papier "Risikoadaptierte Frith-
erkennung’, S. 26.

895 Zu den verschiedenen Risikomodellen bzw. -programmen bei der Berechnung des
Brustkrebsrisikos Quante et al., Gyndkologe 2018, 397, 398 f.
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dig, die prophylaktischen Operationen lediglich an das Vorliegen bestimm-
ter (Hochrisiko-)Mutationen zu kniipfen, nicht aber an die mafigeblich
durch sie mitbestimmte Hohe des individuellen Erkrankungsrisikos.

Speziell fiir die risikoadaptierte Krebsfritherkennung wird allerdings
nicht nur eine bekannte und hohe Wahrscheinlichkeit gefordert, dass die
Morbiditdt und Mortalitdt der Krankheit in der Zielpopulation auftritt und
dass eine Identifizierung und Klassifizierung der Zielpopulation durch das
Risikoprofil méglich ist, sondern auch, dass ein ,normgeberisch konser-
tierter Schwellenwert® fiir die Durchfithrung entsprechender spezifischer
Mafinahmen existiert.3%¢ Tatsédchlich gibt es in der Praxis teilweise bereits
bestimmte Schwellenwerte, die fiir die Aufnahme in ein Risikoadaptiertes
Fritherkennungsprogramm erreicht sein miissen. Das ,Deutsche Konsor-
tium Familidrer Brust- und Eierstockkrebs“ hat ndmlich Einschlusskriteri-
en fiir die Teilnahme an einem intensivierten Fritherkennungsprogramm
entwickelt, die partiell die Voraussetzung einer Mindest-Erkrankungswahr-
scheinlichkeit statuieren: Erforderlich ist eine nachgewiesene pathogene
Mutation (aus einem Katalog mehrerer risikoerh6hender Mutationen) oder
ein erhohtes rechnerisches Risiko von mehr als 20 % fiir das Vorliegen
einer unbekannten Keimbahnmutation bzw. ein statistisch berechnetes le-
benszeitliches Erkrankungsrisiko von mehr als 30 %.37 Diese Kriterien
ermoglichen eine nachvollziehbare und transparente Zuteilung dieser be-
sonderen Praventionsleistung an ihre Zielgruppe und konnen als Vorbild
fiir die Entwicklung entsprechender Kriterien im Kontext anderer Krank-
heitsbilder und Praventionsmafinahmen dienen. Ferner zeigen sie auf, dass
ein Regelungsmodell mit der Implementierung von pauschalen Schwellen-
werten und Risikogrenzen zumindest im Bereich der Risikoadaptierten
Sekundirpriavention aus medizinischer Sicht sinnvoll und auch faktisch
realisierbar sein kann — etwa im Rahmen von Richtlinien.

5. Anwendung de lege lata
Selbst wenn die Implementierung einer eigenstdndigen Anspruchsgrundla-

ge fiir die (Genetic) Healthy Ill abgelehnt oder keine detailliertere unterge-
setzlichen Ausgestaltung vorgenommen wird, kann die Interventions-Ver-

896 Unterarbeitsgruppe "Risikoadaptierte Friitherkennung" der AG 1 "Weiterentwicklung
der Krebsfriiherkennung" des Nationalen Krebsplans, Papier "Risikoadaptierte Friih-
erkennung’, S. 21.

897 Kiechle, Onkologe 2016, 550.
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haltnismafigkeitspriifung als Schema zur sachgerechten Risiko-MafSnah-
men-Allokation von Nutzen sein - auch und gerade im Rahmen einer
Lésung iiber §27 SGBV. Denn sie ermdglicht es, die Frage nach dem
»Ob“ und dem ,Wie“ der Interventionsbediirftigkeit eines Risikos in struk-
turierter Form zu beantworten und nicht im Rahmen einer amorphen
Gesamtabwiagung, und zwar vor allem auch dann, wenn sich diese Frage
im Kontext einer gerichtlichen Einzelfallentscheidung stellt, weil bzw. so
lange keine explizite Regelung existiert.

VI. Mitzuregelnde Angelegenheiten

Wenn der Gesetzgeber die Risikobehandlung als spezielle Leistungskatego-
rie in einer eigenen Regelung implementieren und die nidhere Ausgestal-
tung auf die untergesetzliche Ebene delegieren wiirde, wire anzudenken,
nicht nur den Leistungsinhalt und die Leistungsvoraussetzungen in den
Blick zu nehmen, sondern auch die dufleren Begleitumstdnde.

1. Besonderheiten bei der Beratung und Aufkldrung

Die in Rede stehenden Mafinahmen der Risikobehandlung gehen mit eini-
gen Besonderheiten betreffend die Aufklarung und Beratung einher, deren
Beriicksichtigung regulatorisch abgesichert werden kénnte.

a) Patientenautonomie und informierte Entscheidung

Im Zusammenhang mit einer (pradiktiven) genetischen Untersuchung
bestehen bereits gegenwirtig bestimmte Vorgaben hinsichtlich der vorzu-
nehmenden Beratung und Aufklarung, etwa im Gendiagnostikgesetz (vgl.
§§ 9f. GenDG) oder in den Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission3%.
Aber gerade auch die Folgemafinahmen in Reaktion auf ein Risiko 16sen

898 Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) fiir die Anforderungen an die
Inhalte der Aufklirung bei genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
gemif3 § 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG, revidierte Fassung v. 24.06.2022, verdffentlicht und
in Kraft getreten am 01.07.2022, ersetzt die Fassung v. 28.04.2017, Bekanntmachung
des Robert Koch-Instituts, Bundesgesundheitsbl 2022, 963 ff.
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den Bedarf nach einer ausfiihrlichen, ergebnisoffenen und neutralen Bera-
tung sowie einer umfassenden Aufklarung aus. Dies gilt insbesondere, aber
nicht nur in Bezug auf prophylaktische Operationen, denn auch im Vorfeld
von risikoadaptierten sekundarpraventiven Mafinahmen wird richtigerwei-
se eine angemessene und nicht-direktive Beratung gefordert, infolge derer
die Betroffenen eine informierte Entscheidung in Bezug auf ihre Teilnahme
treffen konnen®”.

Wesentliche Voraussetzung einer autonomen Entscheidung fiir oder ge-
gen bestimmte Behandlungen als Reaktion auf ein festgestelltes (mutations-
bedingtes) Risiko ist, dass die Betroffenen seine Bedeutung begreifen, was -
wie Erfahrungen im Zusammenhang mit dem genetischen Brustkrebsrisiko
zeigen - nicht immer ohne Weiteres gelingt. Die notwendige umfassende
Erklarung eines statistisch ermittelten Risikos erfordert ein Verstandnis der
Grundlagen seitens der behandelnden Arzte, welches nicht vorausgesetzt
werden kann und die Entwicklung von Informationsangeboten und Praxis-
hilfen zu den Risikoberechnungen impliziert.*%° Die Risikokommunikation
und Informationsvermittlung in diesem Bereich sind komplex,’®! und dem-
entsprechend Forschungsbemithungen rund um die Frage, wie diese sowie
die daran ankniipfende Entscheidungsfindung verbessert werden kénnen,
dufSerst begriiflenswert. Ein Beispiel dafiir ist das vom Innovationsfond des
Gemeinsamen Bundesausschusses geforderte Projekt ,,iKNOWS, welches
die Entwicklung und Evaluation eines online-gestiitzten Beratungstools fiir
Tragerinnen einer BRCAI- oder BRCA2-Mutation zum Inhalt hatte: Es
sollte das medizinische Team bei einer leichtverstdndlichen Darstellung der
Erkrankungswahrscheinlichkeiten unterstiitzen und gleichzeitig sicherstel-
len, dass die Informationen beziiglich des Umgangs mit dem Risiko immer
auf dem aktuellen Erkenntnisstand sind.”> Auch die Betroffenen selbst
sollten im Zusammenhang mit der Aufkldrung und Beratung hochwertiges,

899 Unterarbeitsgruppe "Risikoadaptierte Friiherkennung" der AG 1 "Weiterentwicklung
der Krebsfriiherkennung" des Nationalen Krebsplans, Papier "Risikoadaptierte Friih-
erkennung’, S. 22.

900 Quante et al., Gynikologe 2018, 397, 401.

901 S. dazu auch Schmutzler et al., Breast Care 2022, 208, 217.

902 Informationen zum Projekt gibt es auf der Website des Gemeinsamen Bundesaus-
schuss Innovationsausschuss, IKNOW - Entwicklung und Evaluation eines online-
gestiitzten Beratungstools fiir BRCA1/2-Mutationstragerinnen, https://innovationsf
onds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/iknow-entwicklung-und-evaluation-ei
nes-online-gestuetzten-beratungstools-fuer-brcal-2-mutationstraegerinnen.126, und
auf der Website der Charité — Universititsmedizin Berlin, IKNOW. Entwicklung und
Evaluation eines online-gestiitzten Beratungstools fiir BRCA1/2-Mutationstrigerin-
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verschriftlichtes Informationsmaterial erhalten, um Fehlinformationen zu
vermeiden. Denn der Umfang des im Internet verfiigbaren Informationsan-
gebots nimmt stetig zu, wobei die Qualitdt des Materials variiert und teil-
weise inakzeptabel ist; gerade im Zusammenhang mit dem Thema Brust-
krebs wird das erhiltliche Aufklarungs- und Informationsmaterial sogar
iberwiegend als qualitativ mangelhaft bewertet.”%3

Behandelnde Mediziner miissen ferner in besonderer Weise fiir subjek-
tive Empfindungen und Sorgen der Betroffenen sensibilisiert sein. Denn
es konnte beispielsweise ein klarer Zusammenhang zwischen pathologi-
schen Angstzustinden bzw. bestimmten Personlichkeitsfaktoren und der
Entscheidung fiir eine prophylaktische Mastektomie festgestellt werden,
sodass aus diesem Grunde sogar bereits die verpflichtende Vornahme eines
psychosozialen Screenings vor und nach der genetischen Beratung bzw.
Testung gefordert wurde, um Personen mit bestehenden pathologischen
Angstzustanden identifizieren zu kénnen.”** Sofern es sich als sinnvoll
erweist, derartige Begleituntersuchungen tatsdchlich zum obligatorischen
Bestandteil der Versorgung der (Genetic) Healthy Ill zu machen, konnten
sie direkt im Zusammenhang mit den jeweiligen Leistungen auf unterge-
setzlicher Ebene mitgeregelt werden.

b) Wartezeit zwischen Aufklarung und Operation

Bei der Entscheidung zur Vornahme von operativen risikoadaptierten Pra-
ventionsmafinahmen selbst sollte den Betroffenen ausreichend Bedenkzeit
gegeben werden. In diesem Zusammenhang ist es durchaus eine Uberle-
gung wert, eine ,Mindestwartezeit” festzulegen, die nicht unterschritten
werden darf. Zwar verlangt § 630e Abs.2 Nr.2 BGB die Aufkldrung ohne-
hin so rechtzeitig, dass der Patient ,seine Entscheidung tiber die Einwilli-
gung wohliiberlegt treffen kann®°%> gleichwohl erscheint es angezeigt, bei
prophylaktischen Operationen generell eine langere Bedenkzeit vorzusehen
als bei (identischen) Operationen mit therapeutischer Zielrichtung. Auch

nen, https://frauenklinik.charite.de/forschung/ags/ag_karsten_speiser/projekte/ik
now/.

903 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWME), S3-Leitlinie Fritherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mam-
makarzinoms, S. 30.

904 Rhiem et al., Journal of Clinical Oncology 34, no. 15_suppl (May 20, 2016), 1589.

905 Zum richtigen Zeitpunkt der Aufkldrung s. auch Priitting/Friedrich, in: Priitting
(Hrsg.), Medizinrecht Kommentar, BGB, § 630e, Rn. 38 ff.
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wenn davon auszugehen ist, dass in der Praxis sensibel mit der Entschei-
dung fiir oder gegen eine prophylaktische Operation umgegangen und den
Betroffenen genug Zeit fiir eine wohliiberlegte Entscheidung eingerdumt
wird, konnte es aufgrund ihrer Schutzbediirftigkeit und emotionalen Aus-
nahmesituation durchaus sinnvoll sein, eine entsprechende Wartezeit expli-
zit zu normieren. Sie liefle sich zwischen zwei verpflichtende Beratungsge-
sprache legen, wodurch die Moglichkeit fiir weitere Riickfragen gewéhrleis-
tet ware.

2. Rahmenbedingungen der Leistungserbringung

In der Praxis besteht mitunter ein Optimierungsbedarf bei der Versorgung
der Genetic Healthy Ill. Denn obwohl die spezialisierten Zentren des
»Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs eine aus-
fihrliche Beratung im Rahmen einer Tumorrisikosprechstunde anbieten,
werden manche Frauen von Brustzentren oder onkologischen bzw. gyniko-
logischen Praxen zur Durchfithrung einer genetischen Untersuchung an
eine humangenetische Praxis iberwiesen, oder der Test wird durch ein hu-
mangenetisches Institut durchgefithrt, wo nicht immer eine ausreichende
Erlduterung der Ergebnisse und individuelle Beratung hinsichtlich mégli-
cher praventiver Mafinahmen erfolgt.®® Derartige Qualitatsunterschiede
gilt es zu vermeiden, etwa indem Personen mit Hinweisen auf ein mog-
licherweise genetisch bedingtes Erkrankungsrisiko unmittelbar und aus-
schliefllich zu einem Zentrum verwiesen werden, an dem alle erforderli-
chen Untersuchungen, Beratungen, Bewertungen und Behandlungen aus
einer Hand und auf hochstem Standard erfolgen und die dringend benétig-
te ,risk literacy® (also der Fahigkeit, das Risiko einzuschitzen und mit ihm
umzugehen) der Behandelnden gewihrleistet ist.”%”

Eine zentrumsorientierte Versorgung wird aber nicht nur mit Blick
auf eine bestmogliche Betreuung, sondern auch aufgrund der engen Ver-
bindung von wissenschaftlicher Forschung und klinischer Praxis empfoh-
len.?%® Die Konzentration der Genetic Healthy Ill auf bestimmte Zentren,

906 Monnich, Mamma Mia! Spezial, Das Brustkrebsmagazin, 3. aktualisierte Ausgabe
2019, 67.

907 Vgl. konkret zum Fall des hereditiren Brustkrebses auch Meier et al., Risikoadaptier-
te Pravention, S. 38.

908 Meier et al., Risikoadaptierte Pravention, S. 38.
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die untereinander im {iberregionalen Austausch stiinden, wiirde ndmlich
nicht nur die Entwicklung und Optimierung von risikoadaptierten Praven-
tionsansdtzen fordern, sondern auch Vorteile hinsichtlich der begleitenden
Evaluation verschiedener Interventionsmafinahmen und Praventionsstrate-
gien bieten (beispielsweise im Rahmen einer Langzeitnachbeobachtung
der Behandlungsfille in systematischen, wissenschaftlich begleiteten Regis-
tern®?’) und eine Wissen generierende Versorgung®® ermdéglichen. Dabei
ist es nicht beabsichtigt, dass die Zentren die anderen Leistungserbringer
verdringen, sondern diese bzw. die dort betreuten Patienten sollen von den
Zentren profitieren, insbesondere durch Vernetzung.o!

D. Fazit

Im Sinne einer transparenten, einheitlichen und sachgerechten Leistungs-
gewdhr erscheint es angezeigt und zielfithrend, eine eigenstindige An-
spruchsgrundlage fiir die (Genetic) Healthy Ill zu implementieren, mit der
auf ihren besonderen Behandlungsbedarf reagiert wird. Mit ihr kénnen
nicht nur die neuartige Versichertengruppe in einem Zustand jenseits der
Kategorien von gesund und krank abgebildet sowie begleitende Regelun-
gen getroffen werden, sondern dariiber hinaus wiirden die Konzeption
und Charakteristik der bereits bestehenden Anspruchskategorien wie der
Krankenbehandlung oder der vorgesehenen Standardleistungen im Vor-
feld der Krankheit unberiihrt bleiben und keinen Konturverlust erleiden.
Auch bestiinde nicht die Gefahr, dass die mit ihnen assoziierten, anspruchs-
codierenden Begrifflichkeiten ihre Steuerungsfihigkeit verlieren. Mit der
Schaffung einer neuen Norm wire die besondere Versichertengruppe der
Healthy Ill leistungsrechtlich abgesichert und die Gewahr auch maximalin-
vasiver, und sonst allein den Erkrankten vorbehaltenen MafSnahmen durch
den Gesetzgeber selbst legitimiert.

Die primére und durchaus komplexe Herausforderung bei der Ausfor-
mung eines Leistungsanspruchs fiir die (Genetic) Healthy Ill ist es aller-
dings, auf dem schmalen Grat zwischen notwendiger Regelungsdichte und

909 Eine solche sollte nach Zimmer fir die prophylaktische beidseitige Mastektomie
angestrebt werden, Zimmer, Prophylaktische Mastektomie bei familidr bedingtem
Mammakarzinom, S. 48.

910 Dazu bereits S. 280.

911 Bruns et al., Positionspapier zur ,Wissen generierenden onkologischen Versorgung?,
S.4f.
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kontraproduktiver Uberregulierung das richtige Mafl an normgeberisch
vorgegebenen Leistungsvoraussetzungen zu finden. Eine Zuordnung von
einzelnen Risikokonstellationen und bei ihnen beanspruchbarer Leistun-
gen auf Ebene des SGBV kommt aufgrund der Vielzahl von beriicksich-
tigungspflichtigen Faktoren nicht in Frage und wére iberdies in einer
solch ausdifferenzierten Form systemwidrig. Auf untergesetzlicher Ebene
hingegen eignen sich insbesondere Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses, um fallgruppenspezifische Konkretisierungen festzusetzen. Es
handelt sich hierbei letztlich um einen regelungstechnischen Kompromiss,
mit dem der Gesetzgeber dem Erfordernis, titig zu werden, nachkdme,
ohne ein voraussehbares Scheitern infolge einer auf gesetzlicher Ebene
nicht umsetzbaren Festsetzung von Leistungsinhalten und Leistungszuord-
nungsverfahren riskieren zu miissen.

Mit der Risikobehandlung konnte im SGBV ein Anspruch verankert
werden, der die Zuteilung der fiir die Genetic Healthy Ill entscheidenden
Leistungen regelt und dem Krankenbehandlungsanspruch nachgebildet ist.
Anstatt tiber den zweigliedrigen Krankheitsbegriff lasst er sich tiber den
zweigliedrigen Risikobegriff steuern. Von ihrer Konzeption her entspricht
die Risikobehandlung einer Lex Specialis fiir Personen mit einem speziellen
Bedarf an der Schnittstelle zwischen priaventionsmedizinischem Bereich
und kurativer Therapie, wobei das besondere Risiko als priméres und an-
spruchsauslosendes Tatbestandsmerkmal bei der Zuteilung von Leistungen
fungiert. Durch den Risikobegriff als Codierungsbegriff und Pendant zum
Krankheitsbegriff im Rahmen von §27 SGBV entfillt die Notwendigkeit,
gesunde, lediglich mit einem erhohten Risiko behaftete Person als Kranke
im Rechtssinne einzuordnen, was nicht sachgerecht und mit potenziellen
gesellschaftlichen und rechtlichen Folgeproblemen verbunden ist. In Ge-
stalt der Interventions-Verhaltnisméfiigkeitspriifung steht zudem ein sche-
matisches Verfahren fiir die Risiko-Mafinahmen-Allokation zur Verfiigung,
die sowohl bei der perspektivischen Aufgabe, allgemeine Festlegung zur
Leistungsgewdhr auf untergesetzlicher Ebene zu treffen, als auch bei der
bereits gegenwirtig notwendigen einzelfallbezogenen Leistungszuordnung
eine hilfreiche Orientierung bietet und vorzugswiirdig gegeniiber einer
amorphen Gesamtabwigung erscheint.
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Vierter Teil: Pathophysiologic Healthy Ill und Disease
Interception

Die sich stetig erweiternden Kenntnisse {iber Ursachen, Mechanismen und
Prozesse im Zusammenhang mit der Entstehung von Krankheiten sowie
die Fortschritte bei der biomarkerbasierten Pradiktion und Friihdiagnostik
fithren dazu, dass krankheitsassoziierte Verainderungen im Kérper immer
frither entdeckt werden konnen. Es ist also nicht nur méglich, mittels gene-
tischer Untersuchungen festzustellen, ob das erh6hte Risiko hinsichtlich ei-
nes zukiinftigen Krankheitsausbruchs besteht, sondern es konnen teilweise
auch aufgrund von sonstigen Biomarkern auf bereits begonnene krankhafte
oder potenziell zur Krankheit fithrende Prozesse geschlossen werden, die
sich mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit zu einer klassischen, sympto-
matischen Krankheit weiterentwickeln.

Auf diese Weise entsteht eine andere Art der Healthy Ill — hier Patho-
physiologic Healthy Il genannt — deren Existenz im Krankenversicherungs-
recht ebenfalls zu Fragen und Problemen fithrt (Kapitel I). Insbesondere
wird deutlich, dass der zweigliedrige Krankheitsbegriff infolge des zuneh-
menden Einsatzes biomarkerbasierter Diagnostik grofien Herausforderun-
gen begegnet: Tendenzen in der Medizin hin zu einem von der klinischen
Symptomatik losgelosten Krankheitsverstindnis verursachen ebenso Pro-
bleme wie das gerade auch im Rahmen von Biomarkeruntersuchungen
sichtbar werdende Krankheitskontinuum als solches (Kapitel 2). Entspre-
chende Verfahren zur Identifikation von Intermediir- und Ubergangssta-
dien zwischen Gesundheit und Krankheit erméglichen die Entwicklung
neuer Behandlungsansitze wie die Disease Interception, welche eine frii-
hestmogliche Intervention im Vorfeld des symptomatischen Krankheitsaus-
bruchs beabsichtigt und ihrerseits einer Einordnung in das SGBV bedarf
(Kapitel 3).

Kapitel 1: Phdanomen der Pathophysiologic Healthy 11l

Einige Stoffe, zum Beispiel bestimmte Eiweifle im Blut oder Gehirnwasser
oder auch sonstige Marker, kénnen Auskunft iiber ein erhéhtes Risiko
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hinsichtlich eines zukiinftigen Krankheitsausbruchs geben. Dies ist insbe-
sondere bei Krankheiten moglich, die sich iiber einen lingeren Zeitraum
entwickeln und dabei sukzessive Veranderungen verursachen, wie die im
Folgenden noch ausfiihrlich beleuchtete Alzheimer-Krankheit oder Parkin-
son’2, Auch wenn viele der Verfahren und Erkenntnisse zur biomarkerba-
sierten Pradiktion bzw. Frithdiagnostik noch jung und in der Entwicklung
befindlich sind, sodass sie gegenwirtig allenfalls im Forschungs- aber noch
nicht im Versorgungskontext eine Rolle spielen, erscheint es wegen ihrer
perspektivischen Bedeutung geboten, sie in den Blick zu nehmen. Denn
auch sie sind geeignet, das Phdnomen der Healthy Ill zu begriinden, wel-
ches bekanntermafSen im Recht des SGBV zu Schwierigkeiten fiihrt, die
gerade angesichts der unbefriedigenden Situation rund um die Genetic
Healthy Ill frithzeitig antizipiert werden sollten.

A. Begriff, Grundlage und Entstehung

Da die Grundlage fiir die Prognose hinsichtlich einer zukiinftig potenziell
ausbrechenden Erkrankung nicht wie bei den zuvor als Genetic Healthy
1l bezeichneten Personengruppe auf genetischer Ebene (als Mutation) an-
gesiedelt ist, sondern korperliche - also phéanotypische — Verdnderungen
auf molekularer Ebene Riickschliisse auf die erhohte Wahrscheinlichkeit
eines Krankheitsausbruchs zulassen, bietet sich der Begriff der Pathophysio-
logic Healthy Ill an, denn die Pathophysiologie meint die ,Lehre von den
krankhaften Lebensvorgingen und gestorten Funktionen im menschlichen
Organismus "2,

Entsprechende Untersuchungen bei nach klassischem Verstindnis
(noch) ,gesunden® Personen, die keine Beschwerden oder Krankheitssym-
ptome haben, kénnen als pradiktiv im Hinblick auf eine symptomatisch

912 Jiingst wurden Forschungsergebnisse publik, nach denen mithilfe von Augenscans
schon mehrere Jahre vor dem Symptomausbruch Hinweise auf die Krankheit ent-
deckt werden konnen, Wagner at al., Retinal Optical Coherence Tomography Fea-
tures Associated With Incident and Prevalent Parkinson Disease, Neurology 2023,
101 (16) el581ff.; es berichtete u.A. die FAZ, s. Feldwisch-Drentrup, Augenscan kann
auf erhdhtes Parkinson-Risiko hindeuten, Art. v. 25.08.2023, https://www.faz.net/ak
tuell/wissen/medizin-ernaehrung/augenscan-soll-auf-erhoehtes-parkinson-risiko-h
indeuten-19125703.html.

913 Pschyrembel, Klinisches Worterbuch, Stichwort Pathophysiologie, S. 1328.
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manifeste Krankheit bezeichnet werden.”* Die Kenntnis, dass diesbeziig-
lich ein erhdhtes Risiko besteht oder gar potenziell zur Krankheit fithrende
Prozesse bereits unbemerkt begonnen haben, vermag je nach Hohe des
Risikos und Art der drohenden Krankheit einschneidend und folgenreich
zu sein. Bestehen Moglichkeiten zur Pravention bzw. Verhinderung der
Erkrankung, bietet das Wissen eine Chance, mangelt es an solchen, ist es
eine schwere Biirde. In jedem Fall kann es das Phdnomen der Healthy Il
nach der dieser Arbeit zugrundeliegenden Definition hervorbringen:

Healthy Ill sind klinisch gesunde Personen, bei denen im Rahmen einer
(vielfach biomarkerbasierten) Untersuchung ein besonderes Risiko hin-
sichtlich einer zum Untersuchungszeitpunkt nicht manifesten, aber zu-
kiinftig potenziell ausbrechenden Erkrankung festgestellt wird und dieses
Risiko nicht nur das allgemein durchschnittliche Krankheitsrisiko — ver-
gleichbar mit dem allgemeinen Lebensrisiko — merklich iiberschreitet,
sondern auch innerhalb der Gruppe von Personen mit einem besonde-
rem Krankheitsrisiko durch seine Qualitat hervorsticht, welche eine Zu-
ordnung des Einzelnen in eine abgrenzbare Gruppe von Personen mit
einem qualifizierten Risiko erlaubt, dessen Kenntnis geeignet ist, sich ne-
gativ auf das subjektive Gesundheitsgefiihl des Individuums auszuwirken
und gleichzeitig objektiv einen Bedarf an spezifischen Mafinahmen zur
Verhinderung des Krankheitsausbruchs begriindet.

B. Praktisches Beispiel: Alzheimer
Die Alzheimer-Krankheit bzw. -Demenz eignet sich in besonderem Mafle

dazu, das Phidnomen der Pathophysiologic Healthy Ill und die damit ver-
bundenen (leistungsrechtlichen) Probleme darzustellen.

914 Je nachdem, welches Krankheitsverstindnis zugrunde gelegt wird, konnen sie auch
frithdiagnostisch hinsichtlich einer Krankheit im préklinischen Stadium sein; s. zu
diesem Problem S. 328f.

309



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Vierter Teil: Pathophysiologic Healthy Ill und Disease Interception

I. Erkrankung

Bei der Demenz handelt es sich um eine neurodegenerative Krankheit,
die sich mit der deutschen Ubersetzung ihres Namens — nimlich dem
Verstandesverlust® — bedauerlicherweise trefflich charakterisieren ldsst.

1. Erscheinung, Entstehung und Ursachen

Schitzungen zufolge sind im Jahr 2021 in Deutschland 1,8 Millionen Men-
schen an Demenz erkrankt gewesen, wobei es zu 440.000 Neuerkrankun-
gen (von Menschen iiber 65 Jahren) kam.”!¢ Eine ausweislich vergangener
Daten anzunehmende Absenkung der Neuerkrankungsraten in Industrie-
staaten vermag angesichts der zunehmenden Zahl alter Menschen und
der steigenden Lebenserwartung nicht zu verhindern, dass die Prévalenz
als solche steigen wird.’"” Vorhersagen zukiinftiger Krankheitszahlen gehen
sogar von einer erheblichen Zunahme Demenzerkrankter aus; ihnen zu-
folge werden hierzulande im Jahr 2050 zwischen 2,4 und 2,8 Millionen
Menschen iiber 65 Jahren dazugehdren.”'® Typisch fiir diese Erkrankung
sind Einschridnkungen bei der Bewiltigung von Alltagssituationen infolge
eines Verlusts der kognitiven Fdhigkeiten (Gedichtnis, Aufmerksamkeit,
Sprache-, Orientierungs- und Denkvermdgen) sowie eine Veranderung von
Personlichkeit, Sozialverhalten und Stimmung bis hin zu Depressionen und
Unruhe, wobei der Auspriagungsgrad der Symptome von nur geringen Ver-
dnderungen bis zum volligen Verlust der Selbstdndigkeit reichen kann.o
~-Demenz“ ist ein Oberbegriff fiir verschiedene Symptome, die unterschied-
liche Ursachen haben kénnen,”?? aber in der Mehrheit der Fille auf die
Alzheimer-Krankheit zuriickzufithren sind®?!. Teilweise wird allerdings der

915 Jellinger, ] Neurol Neurochir Psychiatr 2005, 9, 10.

916 Deutsche Alzheimer Gesellschaft e. V. Selbsthilfe Demenz (Hrsg.), Informationsblatt 1,
S.L

917 Wolter, Dr. med. Mabuse 253, 48, 50.

918 Deutsche Alzheimer Gesellschaft e. V. Selbsthilfe Demenz (Hrsg.), Informationsblatt 1,
S.5.

919 Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V. Selbsthilfe Demenz (Hrsg.), Demenz, S. 6 f.

920 Alzheimer’s Association, Alzheimer’s & Dementia 2023, 1598, 1600.

921 Sie liegt 60 % der Erkrankungsfalle zugrunde, Doblhammer et al., in: Jessen (Hrsg.),
Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 13, 19.
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Begriff Alzheimer-Demenz als Synonym fiir die Alzheimer-Krankheit ge-
braucht.”??

Nach mittlerweile vorherrschendem Verstdndnis besteht die Alzheimer-
Krankheit aus einer neuropathologischen Komponente, die lange Zeit asym-
ptomatisch bleiben kann, und aus einer mit dem Stadium milder kogni-
tiver Beeintrdchtigungen beginnenden und in einer Demenz endenden
klinischen Komponente.”?* Die Krankheit erstreckt sich also tiber eine weite
Spanne und durchlauft verschiedene, mitunter mehrjahrige Phasen. Nach
Beginn des neurodegenerativen Prozesses konnen Betroffene noch viele
Jahre asymptomatisch bleiben, bis erste leichtgradige Beeintridchtigungen
(Stadium des Mild Cognitive Impairment, MCI) auftreten, die sich dann in
jedem zweiten Fall innerhalb von fiinf Jahren zu einer Demenz weiterent-
wickeln.?2* Dabei sind die Uberginge der verschiedenen Phasen flielend
und die Symptommanifestation selbst stellt ein Kontinuum dar.’?> Was
genau bei dieser Erkrankung im Gehirn geschieht, ist noch nicht abschlie-
Bend geklért, jedoch besteht unter den Wissenschaftlern weitestgehend
Einigkeit hinsichtlich der mafigeblichen Rolle zweier bestimmter Proteine,
die in den Gehirnen von Personen mit Alzheimer gehiuft vorliegen: Das
sogenannte Beta-Amyloid bildet Plaques, die sich zwischen den Neuronen
sammeln und die Zellfunktion stéren und das sogenannte Tau formt
neurofibrillire Verwicklungen, welche die Transportwege der Neuronen
blockieren.®?¢ Diese Verdnderungen im Gehirn werden von der betroffenen
Person zundchst nicht bemerkt, resultieren aber spater in Symptomen, die
auf die Beschddigung oder Zerstorung solcher Nervenzellen zuriickzufiih-
ren sind, denen fiir die kognitiven Funktionen wie Lernen, Erinnerung
oder Gedichtnis Bedeutung zukommt, wobei mit weiterem Fortschreiten
der Erkrankung auch andere Gehirnareale, etwa im Zusammenhang mit
der Ausiibung korperlicher Funktionen (wie Schlucken oder Gehen) be-

922 Bundesdrztekammer, DABI 2018, Heft 10, A 1.

923 Molinuevo et al., Alzheimer’s & Dementia 2016, 614, 615.

924 Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V. Selbsthilfe Demenz (Hrsg.), Demenz, S. 20.

925 Jessen, DABI 2016, Heft 21, A 1028, A 1029; s. auch Alzheimer’s Association, Alzhei-
mer’s & Dementia 2023, 1598, 1602.

926 Alzheimer’s Disease International, World Alzheimer Report 2018, S. 8; ausfiihrlich zu
der Neuropathologie und den molekularen Mechanismen bei der Alzheimer-Krank-
heit Thal, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 35 ff.; Walter,
in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S.51ff; Tacik, in: Jessen
(Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 64 ff.
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troffen sein konnen und Erkrankte im finalen Stadium an das Bett gefesselt
sind und standiger Betreuung bediirfen.”?”

Bei einem geringen Teil (konkret bei nur einem Prozent®?®) aller Alzhei-
mer-Erkrankungen gibt es eine eindeutig genetische Ursache: Die famili-
re Alzheimer-Krankheit ist monogen erblich,”” und bei einer Mutation
in einem von aktuell drei bekannten Genen besteht ein bis zu 100%iges
lebenszeitliches Erkrankungsrisiko®*?. Hinsichtlich der anderen Fille wird
davon ausgegangen, dass sich die Alzheimer-Krankheit — wie andere hiu-
fige chronische Erkrankungen auch - nicht auf eine einzelne Ursache
zurlickfithren ldsst, sondern von verschiedenen Faktoren bedingt wird,
beispielsweise durch das Alter sowie den Bildungsstand.®® Aber auch um-
welt- und lebensstilbezogenen Faktoren wird im Zusammenhang mit der
Entwicklung von Demenzen eine hohe Bedeutung beigemessen.®*

2. Diagnose und Therapie

Die Klinische Diagnose der Alzheimer-Krankheit erfolgt in zwei Schritten:
Zunéchst wird mittels Tests und im Rahmen von Gesprachen untersucht,
ob eine Demenz vorliegt und welchen Schweregrad sie hat, und anschlie-
Bend versucht, die Ursache zu kldren, wobei bildgebende und auch biomar-
kerbasierte Verfahren zum Einsatz kommen.”*3 Eine solche Diagnose ist
zwar in mehr als 80 % der Fille auch zutreffend, eine absolute Sicherheit
kann allerdings erst mittels einer postmortalen Untersuchung des Gehirns
erreicht werden.3

927 Alzheimer’s Association, Alzheimer’s & Dementia 2019, 321, 322.

928 Bundesdrztekammer, DABI 2018, Heft 10, A 1.

929 Finckh, DABI 2006, Heft 15, A 1010, A 1013.

930 Bundesdrztekammer, DABI 2018, Heft 10, A 1, A 3.

931 Alzheimer’s Association, Alzheimer’s & Dementia 2019, 321, 327 ff.

932 Dazu Luck/Rodriguez/Riedel-Heller, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-
Krankheit, S.123, 124 ff.; zum Praventionspotenzial in Deutschland Luck/Riedel-
Heller, Nervenarzt 2016, 1194 ff.

933 Deutsche Alzheimer Gesellschaft eV. Selbsthilfe Demenz (Hrsg.), Demenz, S. 26 ff.; zu
den unterschiedlichen Untersuchungsverfahren s. auch Bundesdrztekammer, DABI
2018, Heft 10, A 1, A 2f. sowie Hausner/Frolich, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der
Alzheimer-Krankheit, S. 187, 188 ff.

934 Deutsche Alzheimer Gesellschaft e. V. Selbsthilfe Demenz (Hrsg.), Informationsblatt 3,
S.2.
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Obwohl intensiv geforscht wird, ist Alzheimer bislang nicht heilbar.”
Fiir Betroffene stehen in der Versorgungspraxis aber Medikamente bereit,
mit denen die kognitiven Leistungen und Alltagsféahigkeiten méglichst lan-
ge aufrecht gehalten oder Verhaltensstérungen gemindert werden sollen,
sowie nicht-medikamentdse Behandlungsformen (etwa Ergotherapie oder
Hirnleistungstraining).”3¢ Jingst — im Jahr 2023 — wurde mit Lecanemab
allerdings ein neues Alzheimer-Medikament durch die amerikanische Arz-
neimittelbehdrde FDA zugelassen, das im Gegensatz zu den bisherigen
Medikamenten nicht nur die Hirnleistung stimuliert oder der Behandlung
von Begleiterkrankungen dient, sondern auf die grundlegenden Mechanis-
men der Erkrankung selbst einwirkt, indem es direkt an den Eiweiflabla-
gerungen im Gehirn ansetzt.”¥” Die Zielgruppe sind Personen in frithen
Stadien der Erkrankung - bei ihnen verlangsamte sich der Krankheitspro-
zess infolge der Medikation um beinahe 30 %,%38 was zwar noch nicht als
Durchbruch, aber immerhin als ein Anlass zur Hoffnung gewertet wird®*.

I1. Alzheimer-Healthy Il

Biomarkern kommt auch im Zusammenhang mit der Alzheimer-Erkran-
kung eine zunehmende Bedeutung zu, die sich nicht nur auf den Bereich
der Diagnostik beschrankt, sondern auch die Vorhersage einer Demenz
bzw. eine diesbeziigliche Risikoabschitzung betriftt. Entsprechende Unter-
suchungen kénnen in Abhéngigkeit von den genutzten Biomarkern das
Phidnomen der Healthy Ill in beiden der in dieser Arbeit betrachteten Arten
(Genetic und Pathophysiologic Healthy Ill) hervorbringen.

Das durch die monogen erbliche Form der Demenz bedingte Erkran-
kungsrisiko ist durch einen pradiktiven Gentest sicher nachweisbar,?*? so-
dass sich Trager der entsprechenden Mutation identifizieren lassen und

935 Bundesdrztekammer, DABI 2018, Heft 10, A 1.

936 Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V. Selbsthilfe Demenz (Hrsg.), Demenz, S. 32 ff.

937 Alzheimer Forschung Initiative eV., Leqembi (Lecanemab): Neues Alzheimer-Medi-
kament, Fragen und Antworten (Stand: 17.06.2024), https://www.alzheimer-forschu
ng.de/forschung/aktuell/ban2401/.

938 Van Dyck et al.,, N Engl ] Med 2023, Vol. 388, 9 ff.

939 Deutsche Alzheimer Gesellschaft eV. Selbsthilfe Demenz, Lecanemab - neues Me-
dikament macht vorsichtige Hoffnung fiir Alzheimer-Erkrankte, Pressemitteilung
vom 09.12.2022.

940 Bundesdrztekammer, DABI 2018, Heft 10, A 1, A 3.
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das Phanomen der Genetic Healthy Ill entstehen kann. Aber auch nicht-ge-
netische Biomarker erlauben Riickschliisse auf eine (erhohte) Wahrschein-
lichkeit hinsichtlich der zukiinftigen Entwicklung einer manifesten, sym-
ptomatischen Alzheimer-Krankheit, was der besonderen Charakteristik der
Erkrankung und ihrer langen Entwicklungsphase geschuldet ist. Es wird
schon seit einiger Zeit angenommen, dass die ihr zugrundeliegenden Pro-
zesse im Gehirn zum Zeitpunkt des wahrnehmbaren Krankheitsausbruchs
bereits jahrzehntelang ablaufen, denn bei Mutationstrigern der erblichen
Form von Alzheimer konnten bereits 25 Jahre vor dem geschitzten Sym-
ptombeginn Verdnderungen bei der Konzentration von Beta-Amyloid im
Gehirnwasser nachgewiesen werden®*.. Mittlerweile besteht sogar die Mog-
lichkeit, durch eine Blutuntersuchung alzheimertypische Verdnderungen
aufzuspiiren, und zwar lange vor dem Ausbruch von Symptomen: Mithilfe
eines Immuno-Infrarotsensors konnten beispielsweise bis zu 17 Jahre vor
dem Ausbruch der Erkrankung fehlgefaltete Proteinbiomarker als erste An-
zeichen fiir diese entdeckt werden.?*?

Auf diese Weise ist es also moglich, bei Personen, die noch keine klassi-
sche Krankheit und insbesondere noch keine nennenswerten kognitiven
Beeintrachtigungen aufweisen, Hinweise auf einen mdglicherweise noch
lange andauernden und weiter fortschreitenden Krankheitsprozess zu er-
langen, an dessen Ende unter Umstdnden eine Demenz steht. Sie konnen
allein aufgrund der Biomarkerbefunde einer (Hoch-)Risikogruppe zuge-
ordnet werden und bereits in ihrem Gesundheitsgefiihl beeintrachtigt sein.
Ursdchlich dafiir ist nicht zuletzt die Schwere der Demenzerkrankung, die
weit verbreitete Furcht vor ihr und die mit ihr allgemein verbundenen
negativen Konnotationen.

C. Abgrenzung zu den Genetic Healthy Il
Unabhiéngig davon, ob der Riickschluss auf die erhohte Wahrscheinlichkeit

eines zukiinftigen Krankheitsausbruchs auf einer Untersuchung genetischer
Biomarker (also krankheitsassoziierter Mutationen) basiert oder wegen

941 Bateman et al., N Engl ] Med 2012, Vol. 367, 795.

942 Weiler, Alzheimer-Fritherkennung bis zu 17 Jahre im Voraus, Presseinformation der
Ruhr-Universitit Bochum vom 21.07.2022, https://idw-online.de/de/news798787;
Stocker et al., Alzheimer’s & Dementia 2023, 25 ff.; ausfithrlich zum Sensor und sei-
ner Bedeutung Beyer/Gerwert, in: Wiese/Diehl/Huster (Hrsg.), Disease Interception
als Chance und Herausforderung, S. 69 ff.
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nicht-genetischer Biomarker bzw. molekularer Verdnderungen auf phénoty-
pischer Ebene erfolgt, stellen sich dhnliche Probleme: Es kann das Phino-
men der Healthy IIl entstehen und die Frage aufkommen, welche Mafinah-
men im Vorfeld des Krankheitsausbruchs medizinisch sinnvoll sind und
auf Kosten der (Gesetzlichen) Krankenversicherung beansprucht werden
koénnen. Dennoch ldsst sich zwischen beiden Arten der Healthy Il ein
entscheidender Unterschied ausfindig machen. Wéhrend bei den Genetic
Healthy IIl ,,nur® eine genetische Krankheitsanlage (also eine Pradispositi-
on) besteht, verbunden mit der Unsicherheit, ob ein Krankheitsprozess
tiberhaupt jemals beginnen wird, sind bei den Pathophysiologic Healthy Il
bereits korperliche Verdnderungen auf molekularer Ebene zu verzeichnen,
die in Verbindung mit einem krankhaften Prozess stehen bzw. selbst einen
solchen darstellen. In letzterem Fall liegt mehr als ein blofies Risiko vor,
ndmlich eine Krankheitsvorstufe oder eine Krankheit im asymptomatischen
Friihstadium, mithin ein echtes Ubergangs- oder Intermediérstadium. Die
verbleibende Unsicherheit betrifft dann den Umstand, ob sich der Zustand
zu einer symptomatischen Krankheit weiterentwickeln und die Krankheit
auch tatsachlich in spiirbarer Weise ausbrechen wird.

Die Divergenzen zwischen den beiden Konstellationen lassen sich an-
hand der erblichen Form der Alzheimer-Demenz darstellen, da Personen
im Verlauf ihres Lebens sowohl Genetic Healthy Ill als auch Pathophysiolo-
gic Healthy Ill in Bezug auf diese Krankheit sein kénnen. Denn jemand, der
eine Veranlagung fiir die monogen erbliche Form der Alzheimer-Krankheit
aufweist (also die mit ihr assoziierte Mutation in der DNA trégt), wird
bereits als Genetic Healthy IIl geboren — wenngleich dieser Umstand bis
zum Mutationsnachweis natiirlich unbekannt sein kann. Bei der betroffe-
nen Person besteht also ein sehr hohes Risiko, dass irgendwann einmal
ein krankhafter Prozess beginnen und in einem Krankheitsausbruch miin-
den wird. Wiirde sie sich regelmifiig hinsichtlich des Auftretens erster
alzheimertypischer Verdnderungen (also etwa bestimmter Proteine im Blut
oder Gehirnwasser) untersuchen lassen, gelange wohl frither oder spater
ein entsprechender Nachweis — beispielsweise zu Beginn der zweiten Le-
benshilfte. Ab dem Zeitpunkt, in dem derartige Biomarkerbefunde das
Vorliegen alzheimerassoziierter Vorginge offenbaren und damit die erhéhte
Wahrscheinlichkeit implizieren, dass sich binnen einer bestimmten Zeit-
spanne erste Symptome manifestieren werden, wird der Betroffene zum
Pathophysiologic Healthy Ill. Denn bei ihm liegt dann mehr als ,nur® das
genetische Risiko vor, ndmlich eine (auf Ebene des Phénotyps nachweisba-
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re) begonnene krankhafte Entwicklung, die hochstwahrscheinlich zu einem
Krankheitsausbruch mit Symptomen und Beeintrachtigungen fithren wird.

Kapitel 2: Wandel zu einem biomarkerbasierten Krankheitsverstindnis?

Mithilfe der erwidhnten Untersuchungen des Gehirnwassers oder Bluts
im Hinblick auf alzheimertypische Verdnderungen gelingt die Identifizie-
rung der verschiedenen Erkrankungsphasen und damit die Visualisierung
ihres kontinuierlichen Entstehungsprozesses. Infolgedessen lédsst sich die
Entwicklung hin zu einem biomarkerbasierten Krankheitsverstindnis be-
obachten, das zukiinftig auch bei anderen Krankheiten relevant werden
konnte und perspektivisch in einen Konflikt mit dem rechtlichen Krank-
heitsbegriff zu geraten droht.

A. Alzheimer: Schlaglicht auf die Schwiéchen des Krankheitsbegriffs

Gerade im Zusammenhang mit der Alzheimer-Krankheit offenbaren sich
nicht nur die Auswirkungen eines anwachsenden Wissens {iber Biomarker
und molekulare Entstehungsmechanismen auf das Konzept von Krankheit,
sondern auch die Schwichen des rechtlichen Krankheitsbegriffs.

I. Praklinische Alzheimer-Demenz

Der lange und klinisch stumme Frithverlauf ist charakteristisch fiir die Alz-
heimer-Krankheit.*** Neben dem Stadium der Demenz und der MCI wird
mittlerweile das Stadium der prdiklinischen Alzheimer-Demenz benannt und
beforscht — eine Phase, in der noch keine Symptome vorliegen, aber ers-
te alzheimertypische Verdnderungen (also bestimmte krankheitsassoziierte
Biomarker) im Gehirn, Gehirnwasser oder Blut nachweisbar sind.** Die
Anerkennung einer préiklinischen Krankheitsphase erfolgte im Jahr 2011 im
Zusammenhang mit einer Aktualisierung bzw. Erneuerung des Krankheits-
konzeptes (aus dem Jahr 1984) durch eine amerikanische Arbeitsgruppe
vom National Institute on Aging und von der Alzheimer’s Association,

943 Wagner/Frommann, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 205.
944 Alzheimer’s Association, Alzheimer’s & Dementia 2019, 321, 323.
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nach der fortan zwischen der Alzheimer-Pathologie und der klinischen
Symptomatik differenziert wurde und erstmalig Biomarker Beriicksichti-
gung fanden.”*> Auch in Deutschland waren und sind Diskussionen rund
um das Verstdndnis der Alzheimer-Krankheit zu verzeichnen. Auf dem
Kongress der Deutschen Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie,
Psychosomatik und Nervenheilkunde im Jahr 2016 wurde angeregt, die
Alzheimer-Demenz neu und in einem gréfieren Kontext zu denken: Thre
Nachweisbarkeit viele Jahre vor der Manifestation lege nahe, Alzheimer zu-
kiinftig als eine Krankheit zu sehen, die nur bei einem Teil der Betroffenen
tatsachlich zu dem allgemein unter Demenz verstandenen hilfsbediirftigen
Zustand fihrt, womit ein neues Krankheitskonzept verbunden wire.946

Ob bei Personen mit entsprechenden Biomarkerbefunden schon eine
Krankheit nach herkommlichem Verstdndnis vorliegt, erscheint diskutabel,
gleichwohl kann kaum negiert werden, dass sie nicht mehr vollstindig ge-
sund sind. Thr Zustand entspricht einem Intermediar- oder Ubergangssta-
dium; Personen mit einer préaklinischen Alzheimer-Demenz konnen somit
als (Pathophysiologic) Healthy Ill bezeichnet werden. Bemerkenswert ist in
diesem Zusammenhang, dass die préaklinische Alzheimer-Demenz biswei-
len noch einmal in die Untergruppen ,,pre-symptomatic* (asymptomatische
Menschen, die Trager einer genetischen Disposition fiir die erbliche Form
der Alzheimer-Krankheit sind) und ,asymptomatic as risk“ (asymptomati-
sche Menschen, bei denen krankheitsbezogene Biomarker festgestellt wur-
den) unterteilt werden.”¥” Diese Kategorisierung zeigt, dass sowohl eine
nachgewiesene Mutation bei der erblichen Form von Alzheimer als auch
das Auffinden sonstiger krankheitsassoziierter Biomarker bei der sporadi-
schen Form geeignet sind, um dem Betroffenen aus medizinischer Perspek-
tive trotz bislang fehlender Symptome bereits einen Zustand zuzuschreiben,
der im weitesten Sinne Krankheit — wenn auch im préklinischen Stadium
— ist. Gleichzeitig wird sichtbar, dass die in dieser Arbeit zugrunde geleg-
te Unterteilung der Healthy Ill anhand der Art des Risikos in Genetic
Healthy Ill und Pathophysiologic Healthy Il auch in der Medizin eine
Entsprechung findet.

945 Jessen, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 266, 269.

946 Klein, DNP 2017, Ausgabe 1-2, 10.

947 Dubois et al., Lancet Neurol 2014, 614 ff.; Khan, Front. Neurosci. 2018, Vol. 12,
Art. 275, 1, 2.
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II. Biologische statt klinisch-symptomatische Definition?

Noch einen Schritt weiter als die Anerkennung eines praklinischen Krank-
heitsstadiums gehen jlingere Vorschlage hinsichtlich einer grundsatzlich
biomarkerbasierten Definition der Alzheimer-Krankheit. Maf3gebliches Ge-
wicht kommt dabei einer neueren Publikation der soeben erwihnten
amerikanischen Arbeitsgruppe zu, die bereits 2011 entscheidend zur Neu-
konzeption der Krankheit beigetragen hatte. Unter Beriicksichtigung der
seitdem gewonnenen Erkenntnisse hat sie nunmehr die Kriterien erneut
berarbeitet und ein ,research framework® entwickelt, nach dem die Alz-
heimer-Krankheit durch die ihr zugrunde liegenden pathologischen Pro-
zesse definiert wird.?*8

Ausschlaggebend sollen nicht mehr klinische Symptome wie Gedachtnis-
oder Orientierungsverlusts sein, sondern Biomarker(befunde): Entschei-
dende Bedeutung haben mittels Liquoruntersuchungen oder Bildgebung
detektierte Amyloid Plaques oder Tau-Protein-Pathologien, also Verande-
rungen im Gehirn selbst, die tiblicherweise allenfalls nach dem Tod unter-
sucht werden, sodass ein post-mortem-Kriterium nunmehr auch fiir leben-
de Menschen gilt.”*° Als Sammelbegriff sowohl fiir die pathologischen Ver-
anderungen der Alzheimer-Krankheit als auch fiir die Alzheimer-Krankheit
selbst wird der Terminus des ,,Alzheimer-Kontinuums® genutzt.*>® Die kli-
nischen Symptome dienen lediglich zur Feststellung des Stadiums (prakli-
nisch, minimale kognitive Beeinflussung oder Vollbild einer Demenz).”!
Sie sind also nur fiir die Beurteilung der Schwere von Bedeutung, und
nicht fiir das Vorliegen des Alzheimer-Kontinuums als solches.”>? Als Be-
griindung fiir das neue Konzept wird zum einen die Tatsache vorgebracht,
dass ein (klinisches) Syndrom grundsétzlich nichts anderes als die Folge
von Krankheit und die Hinkehr zu einer biologischen statt einer syndroma-
len Definition der nachstlogische Schritt zum Verstdndnis des dem Krank-
heitsausbruch zugrundeliegenden Mechanismus sei, und zum anderen das
tatsdchliche Bediirfnis in Wissenschaft und Forschung nach einer Krank-
heitsdefinition, die auch préklinische Stadien erfassen kann, angefiihrt.%>

948 Jack et al., Alzheimer’s & Dementia 2018, 535 f.
949 Lenzen-Schulte, DABI 2018, Heft 22, A 1053.

950 Jack et al., Alzheimer’s & Dementia 2018, 535, 540.
951 Lenzen-Schulte, DABI 2018, Heft 22, A 1053.

952 Jack et al., Alzheimer’s & Dementia 2018, 535, 540.
953 Jack et al., Alzheimer’s & Dementia 2018, 535, 536.
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Die Entwicklungen im Zusammenhang mit der Diagnostik bei der
Alzheimer-Krankheit werden als ,dramatischer Shift“>* bezeichnet. Auch
wenn sich die Idee zur Abkoppelung einer biomarkerbasiert diagnostizier-
ten Erkrankung vom klinischen Krankheitsbild mitunter Kritik ausgesetzt
sieht, beispielsweise dahingehend, dass sie eine Uberdiagnostik begiinstige
und der Offentlichkeit kaum zu vermitteln sei, wird sie gleichwohl grofiten-
teils widerstandslos oder sogar positiv aufgenommen.?>> Bereits jetzt ist zu
beobachten, dass der laufende theoretische Wandel zu einem vollstindig
biologisch-klinischen Kontinuums-Modell der Alzheimer-Krankheit eine
zunehmende Akzeptanz erfahrt.”>¢ In der Versorgungswirklichkeit ist er
jedoch (noch) nicht angekommen. Im Rahmen der am 01.01.2022 vollzoge-
nen Umstellung des Internationalen Diagnoseschliissels von der Version
ICD-10 auf ICD-I1 besteht zwar nunmehr die Mdoglichkeit, die leichten
kognitiven Beeintrachtigungen mit der Alzheimer-Krankheit zu assoziieren,
aber die Diagnose erfolgt weiterhin klinisch-syndromal, und es gibt keinen
Bezug zu Biomarkern.®”’” Tatsachlich sind die neuen, im ,research frame-
work® vorgesehenen Kriterien auch iiberhaupt nicht fiir die klinische Ver-
sorgungsroutine konzipiert, sondern fiir die Interventions- und Beobach-
tungsforschung.®>® Im Forschungskontext kommt ihnen jedoch eine grofie
praktische Bedeutung zu: Sie erméglichen Studien an véllig symptomfreien
Menschen und die Identifikation von mdglichst homogenen Teilnehmer-
gruppen.®

III. Entwicklungen aus (krankenversicherungs)rechtlicher Sicht
Bedingt durch den wissenschaftlichen Fortschritt unterliegt die diagnosti-

sche Konzeption der Alzheimer-Erkrankung seit jeher einer dynamischen
Entwicklung, die infolge des jiingeren Wissens iiber die molekularen Pro-

954 Lenzen-Schulte, DABI 2018, Heft 22, A 1053.

955 Wolter, Dr. med. Mabuse 253, 48, 49.

956 Gauthier et al., World Alzheimer Report 2022, S. 48.

957 S. dazu auch Jessen, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 266,
274 und Jessen/Frolich, Fortschr Neurol Psychiatr 2018, 172; die erste Version
einer deutschen Ubersetzung der seit 01.02.2022 geltenden ICD-11 ist abrufbar auf
der Website des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, ICD-11 in
Deutsch - Entwurfsfassung, https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikatio
nen/ICD/ICD-11/uebersetzung/_node.html.

958 Jack et al., Alzheimer’s & Dementia 2018, 535.

959  Lenzen-Schulte, DABI 2018, Heft 22, A 1053.
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zesse und die Verfiigbarkeit von Biomarkern angetrieben wird?®® und zu-
letzt noch einmal deutlich an Fahrt aufgenommen hat. Als 1984 beispiels-
weise die ersten wegweisenden Diagnosekriterien entwickelt wurden, wa-
ren Biomarker noch nicht verfiigbar und nur die Demenz ohne die Prodro-
malstadien der Erkrankung Gegenstand dieses Ansatzes.”! Wihrend sich
das medizinische Verstindnis dieser Erkrankung seitdem stark verdndert
hat und sie sogar als pathologisches Kontinuum ,redefiniert wurde®?,
sind die rechtlichen Kriterien, nach denen sich eine Krankheit im Sinne des
SGB V bemisst, zumindest duflerlich®®® unverandert geblieben. Dass dies zu
Schwierigkeiten fiihren kann, liegt auf der Hand.

1. Krankheitskontinuum als Herausforderung fiir den Krankheitsbegriff

Die Tatsache, dass sich die Krankheit entlang eines lang andauernden
Kontinuums mit verschiedenen Phasen entwickelt und ihre Eigenart es
verlangt, zwei unterschiedliche Ebenen - die klinisch symptomatische so-
wie die neuropathologische - in die Bewertung mit einzubeziehen, stellt
fiir den Krankheitsbegriff des SGBV eine kaum zu bewiltigende Heraus-
forderung dar. So wird im Zusammenhang mit der Alzheimer-Krankheit
ein grundsitzliches Problem des rechtlichen Krankheitsbegriffs sichtbar:
Im System des SGBV ist er der Gegenbegriff zur Gesundheit im Sinne
einer ,entweder-oder-Logik’, die mit dem Konzept bzw. der faktischen
Existenz eines Krankheitskontinuums kaum in Einklang zu bringen ist.%4
~Pathophysiologic Healthy III“ ist nicht nur eine Person mit ungeklarten
Leistungsanspriichen nach dem SGBYV, sondern auch ein Zustand, der
einen nennenswerten Teil des Krankheitskontinuums umfasst — namlich
die unter Umstinden jahrelange Zwischen- oder Ubergangsphase im Rah-
men einer Krankheitsentwicklung, die mit einem symptomfixierten Krank-
heitsbegriff wie dem zweigliedrigen Krankheitsbegriff des Krankenversiche-
rungsrechts nicht addquat zu erfassen ist. Infolge seiner Anforderungen
vermag er lediglich den letzten Teil des Krankheitskontinuums zu erfassen,
ndmlich die Phasen ab dem Zeitpunkt einer wahrnehmbaren Beeintrichti-

gung.

960 Jessen, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 266.

961 Jessen, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 266, 267.
962 So Molinuevo et al., Alzheimer’s & Dementia 2016, 614, 615.

963 So Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBYV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 26.

964 Dazu ausfihrlich Wiese, WzS 2024, 71 f.
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2. Feststellung einer Krankheit i.Sv. § 27 SGBV

Da die neuropathologische Krankheitskomponente lange Zeit nach ihrem
Beginn noch asymptomatisch sein kann und damit unter Umstédnden ein
grofler Abstand zwischen ihrem Beginn und dem Ausbrechen der Symp-
tome liegt, besteht die besondere Schwierigkeit, festzulegen, ab wann eine
Krankheit im Sinne des Krankenversicherungsrechts vorliegt. Mafgeblich
sind auch in diesem speziellen Fall die insoweit universalen Kriterien des
zweigliedrigen Krankheitsbegriffs.”6>

a) Priklinische Phase

In der préklinischen Phase ohne jegliche Symptome bzw. Beschrankungen
der geistigen Fahigkeiten fithrt die Beurteilung anhand des zweigliedrigen
Krankheitsbegriffs noch zu einem vergleichsweise eindeutigen Ergebnis:
Bei seiner unmodifizierten Anwendung kann eine Krankheit im Rechtssin-
ne (noch) nicht angenommen werden, da die korperliche Regelwidrigkeit
- sofern man als solche die pathologischen Verinderungen im Gehirn
tiberhaupt geniigen ldsst — in der préklinischen Phase per definitionem
jedenfalls bislang nicht zu den vom rechtlichen Krankheitsbegriff grund-
sdtzlich vorausgesetzten Funktionsstorungen gefiihrt hat.

Ein (allein) biomarkerbasiertes Krankheitsverstindnis, wie es in Bezug
auf die Alzheimer-Krankheit diskutiert wird, steht in direktem Wider-
spruch zum traditionellen Krankheitsverstindnis und -begrift des SGB V.
Sowohl das Vorliegen einer korperlichen oder geistigen Regelwidrigkeit als
auch - und vor allem - die Notwendigkeit einer aus ihr resultierenden Be-
eintrachtigung von korperlichen oder geistigen Funktionen sind grundsatz-
lich konstitutive Elemente des juristischen Krankheitsbegriffs und sollten es
gerade im Kontext der Healthy Ill auch bleiben.”®® Die blofle Existenz bis-
lang folgenloser, mittels Biomarkeruntersuchungen nachweisbarer moleku-
larer Veranderungen mag in der Medizin fiir die Diagnose einer Krankheit
(zukiinftig) maf3geblich sein, sie kann allerdings nicht fiir die Annahme
einer Krankheit im Rechtssinne ausreichen, sofern der Krankheitsbegriff in
seiner bisherigen Auspragung fortbestehen soll. Denn wenngleich Sozialge-
richte bereits mehrfach auch zukiinftige Verschlimmerungsszenarien oder

965 Zu den Elementen des Krankheitsbegriffs s. S. 90 ff.
966 Dazu S. 1111f.
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drohende Folgeschdden in die Beurteilung der Krankheitswertigkeit eines
Zustands miteinbezogen haben,’” bleibt festzuhalten, dass eine solche pro-
gnostisch-normative Betrachtungsweise die origindren Voraussetzungen,
die ein Zustand erfiillen muss, damit dieser als ,krank® im Rechtssinne
bewertet wird, nicht unerheblich aufweicht und auf diese Weise zwar im
Einzelfall zu einem gerechten Ergebnis, in der Gesamtbetrachtung aber zu
Rechtsunsicherheiten sowie dogmatischen Ungereimtheiten fiihrt.

Ferner wurde dem genetischen Erkrankungsrisiko auch im ,Fall Prahl®
nur deshalb eine potenzielle Krankheitswertigkeit zugesprochen, weil das
Gericht — wohl mit Blick auf ein als gerecht empfundenes Ergebnis - eine
Ausnahme machte, wihrend es gleichzeitig die Regel, dass fiir das Vorlie-
gen einer Krankheit grundsitzlich eine Funktionsstérung vorliegen muss,
bestitigt hat.?%® Auch dieser Umstand belegt, dass aus der Moglichkeit,
im Einzelfall das Risiko hinsichtlich des (symptomatischen) Krankheitsaus-
bruchs fiir die Annahme einer Krankheit im Rechtssinne ausreichen zu
lassen, keinesfalls folgt, dass fortan ebenso jede Krankheit in einer prakli-
nischen Phase oder jede Krankheitsvorstufe, die anhand von Biomarkern
nachweisbar ist und einen zukiinftigen Krankheitsausbruch erwarten léasst,
bereits eine Krankheit im Rechtssinne sein kann. Andernfalls wiirde nicht
nur die Grenze zwischen Risiko und Krankheit vollstindig nivelliert, son-
dern der zweigliedrige Krankheitsbegrift ganzlich seiner urspriinglich in-
tendierten Steuer- und vor allem Filterfunktion beraubt. Aus diesem Grund
ist es abzulehnen, Zustdnde wie die priklinische Alzheimer-Krankheit, die
als asymptomatisches Stadium einer Krankheit, als Krankheitsvorstufe oder
auch als Risiko bezeichnet und eingeordnet werden kann, als Krankheit
im Rechtssinne zu begreifen, zumindest, solange diese im Grundsatz wei-
terhin durch die tradierten Kriterien des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs
definiert werden soll. Es ist namlich nicht mdglich, dass dieser allgemein
Geltung behilt und eine Steuerungsfunktion erfiillt, wenn gleichzeitig bei
einer zunehmenden Anzahl von Fallgestaltungen auf eines seiner wesentli-
chen Kriterien verzichtet wird.

967 Verschiedene Beispiele auf S. 137 ff.
968 Ausfithrlich zum ,Fall Prahl“S. 86 ff. und S. 156 ff.
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b) Nach Symptombeginn

Sind hingegen bereits in einer weiter fortgeschrittenen Phase erste Beein-
trachtigungen aufgetreten, muss es fiir die Frage, ob sie eine Krankheit im
Sinne des zweigliedrigen Krankheitsbegrifts sind, auf ihre Normwidrigkeit
und Schwere ankommen. Problematisch ist dabei das Stadium des Mild
Cognitive Impairment (MCI) bei der Alzheimer-Krankheit, denn nach
den fiir seine Identifikation vorgeschlagenen Kriterien miissen objektive
kognitive Verschlechterungen vorliegen, die allerdings keine Beeintrachti-
gung der Fahigkeit zur selbstindigen Bewiltigung des Alltags darstellen,®
sodass nicht immer zweifelsfrei festzustellen sein wird, wann die fiir den
rechtlichen Krankheitsbegriff erforderlichen Funktionsstorungen von einer
gewissen Erheblichkeit auch tatsdchlich vorliegen. Dass im Zeitraum zwi-
schen der v6llig asymptomatischen Phase und der klinischen Symptomatik
auch unspezifische psychiatrische Symptome auftreten konnen, die sich
aus methodischen Griinden nur unzureichend erfassen lassen,”? erschwert
die krankenversicherungsrechtliche Beurteilung anhand der Kriterien des
zweigliedrigen Krankheitsbegriffs zusatzlich. Auch in den aktuellen Leitli-
nien zeigt sich eine gewisse Uneinigkeit, ob MCI nun ein Risiko- oder
Frithsyndrom von Demenzerkrankungen ist und wann bzw. unter welchen
Voraussetzungen in diesem Stadium bereits eine Alzheimer-Krankheit dia-
gnostiziert werden kann.?”!

Es erscheint aus juristischer Perspektive jedenfalls durchaus mdglich,
zumindest zu Beginn der Phase milder kognitiver Beeintrachtigungen auf-
grund der geringgradigen Symptomatik und der daher fehlenden Erheb-
lichkeit eine Krankheit im Rechtssinne (noch) zu verneinen, mit der Folge,
dass die Betroffenen (noch) als gesund anzusehen sind. Gleichwohl ist auch
in dieser Sachverhaltskonstellation ein Riickgriff auf die Rechtsprechung
moglich, die in mehreren Urteilen auch schon Zustdnde ohne wahrnehm-
bare Beeintrachtigungen als Krankheiten gewertet hat, um einen Kranken-
behandlungsanspruch zu begriinden. Wenn in einem spéteren Stadium des
Kontinuums deutliche Symptome zu Tage und die Betroffenen dadurch

969 Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie e.V./Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und
Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde eV. (Hrsg.), S3-Leitlinie De-
menzen, S. 66.

970 Riepe et al., MVF 03/2023, 55.

971 Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie eV./Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und
Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde eV. (Hrsg.), S3-Leitlinie De-
menzen, S. 66 f.
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in ihrer Alltagskompetenz eingeschrankt sind, besteht aber zweifellos eine
funktionsbeeintrichtigende und behandlungsbediirftige geistige Regelwid-
rigkeit und damit eine Krankheit im Rechtssinne. In diesem Kontext sei
noch einmal hervorgehoben, dass eine fehlende Heilbarkeit der Erkran-
kung, wie sie bei Alzheimer leider aktuell noch zu beklagen ist, nicht mit
einer fehlenden Behandelbarkeit gleichgestellt werden darf.?7?

3. Leistungsrechtliche Folgen

Vom Grundsatz her ist das Auseinanderfallen des medizinischen und recht-
lichen Krankheitsverstindnisses bzw. -begriffs nicht zwangsldufig proble-
matisch, da diese seit jeher divergent und voneinander unabhingig sind.
Dennoch gilt gerade mit Blick auf das Leistungsrecht, dass eine gewisse
Kongruenz bestehen muss, und zwar in dem Maf3e, wie sie erforderlich ist,
damit die aus medizinischer Sicht erkrankten und behandlungsbediirftigen
sowie behandelbaren Personen auch zulasten der Krankenversicherung be-
handelt werden konnen. Allerdings besteht ein allgemeines Problem, das
insbesondere auch mit Blick auf das Konzept der Disease Interception
Relevanz entfaltet: Im System des SGBV wird prinzipiell erst mit der kli-
nischen Erscheinung, also dem klassischen Ausbruch einer Erkrankung,
ein Anspruch auf eine (therapeutische) Medikation ausgeldst, obwohl diese
bereits im zeitlichen Vorfeld der symptomatischen Manifestation niitzlich
sein kann. Die Einstandspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung be-
steht grundsétzlich nur in Bezug auf manifeste Gesundheitsstérungen; eine
Ausnahme bilden insoweit nur die Gesundheitsuntersuchungen gemaf § 25
SGB V.73

Personen mit alzheimertypischen Verdnderungen im Blut oder Gehirn-
wasser, aber ohne Symptome oder zumindest ohne Beeintrachtigungen von
Krankheitswert - also Personen in der préklinischen Phase oder auch in
der Phase milder kognitiver Beeintrachtigungen - sind nicht nur nach der
hier zugrunde gelegten Definition Pathophysiologic Healthy Ill, sondern
unter Umstidnden auch von Versorgungsliicken betroffen. Denn wenn bei
ihnen bereits eine (medikamentdse) Intervention geboten erscheinen sollte,
ist fraglich, welche Norm des SGBV als Grundlage fiir sie dienen kann.

972 Ausfiihrlich zu den Behandlungszielen des §27 SGBV S.115ff; zu den Behand-
lungsmoglichkeiten bei Alzheimer S. 315.

973 Schiitze, in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBV, 4.Aufl., §25 (Stand:
20.07.2020), Rn. 6.
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Ein Krankenbehandlungsanspruch jedenfalls wird sich bei strikter Anwen-
dung der tradierten Kriterien des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs nicht
begriinden lassen, sodass auch in dieser Sachverhaltskonstellation unter
Beteiligung der Healthy IlI allenfalls eine ausnahmsweise Leistungsgewahr
auf Basis von §27 SGBV in Betracht kidme, wie sie im Zusammenhang
mit anderen Erkrankungssituationen bereits durch die Rechtsprechung
vorgenommen wurde. Gleichwohl ist an dieser Stelle noch einmal zu be-
tonen, dass der Rechtssicherheit und Funktionsfihigkeit des Krankenversi-
cherungsrechts mit der grofiziigigen Interpretation des Krankheitsbegriffs
in vermeintlichen , Ausnahmefillen langfristig ein Bérendienst erwiesen
wird.

Die Frage, welche Leistungsanspriiche im Vorfeld der symptomatischen
Alzheimer-Stadien bestehen, muss frither oder spiter definitiv beantwortet
werden. Denn die Alzheimer-Krankheit ist ein Paradebeispiel fiir eine Er-
krankung, die mit den grofiten Erfolgsaussichten behandelt werden kann,
bevor sie zu nennenswerten Einschrdnkungen gefiihrt hat. Ein Hauptgrund
fiur das Scheitern bisheriger Ansdtze wird dem Umstand zugeschrieben,
dass sie erst dann angesetzt haben, wenn irreversible Gehirnschiden bereits
eingetreten waren - zukiinftig werden dementsprechend grofle Chancen
in einer Intervention noch wihrend der préiklinischen Phase gesehen, be-
vor Synapsen verlorengegangen und Neuronen abgestorben sind.°”* Die
Konzentration auf die frithen Phasen wird mittlerweile gar als zentrale For-
schungsausrichtung bezeichnet,’”> auch Lecanemab®”® setzt in einer frithen
Phase der Erkrankung an. Es ist naheliegend, dass sich die Forschenden
zukiinftig (auch weiterhin) vor allem auf die Behandlung von Personen
mit MCI fokussieren.””” Denn bei diesen gelingt wegen der Datenlage
eine vergleichsweise sichere Aussage iiber die Wahrscheinlichkeit, dass
sich zukiinftig Symptome entwickeln werden: Liegen bei ihnen bestimmte
Biomarker vor, besteht ein 90%iges Risiko, dass der Zustand binnen der
nachsten fiinf Jahre in eine Alzheimer-Demenz {ibergeht.”’8 Dies bedingt
die Notwendigkeit, bereits Personen mit leichten kognitiven Beeintrdchti-
gungen einer umfassenden Untersuchung dahingehend zu unterziehen, ob

974 Khan, Front. Neurosci. 2018, Vol. 12, Art. 275, 1.

975 Gauthier et al., World Alzheimer Report 2022, S. 48.

976 S.zu diesem neuen Medikament S. 313.

977 Aktuell stehen diese im Zentrum der Fritherkennungsforschung, Jessen, Bundesge-
sundheitsbl 2019, 255, 256.

978 Jessen, DABI 2016, Heft 21, A 1028, A 1029; Jessen, Bundesgesundheitsbl 2019, 255,
256 f.
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Alzheimer die Ursache ist, was zu groflen praktischen und finanziellen
Herausforderungen fiihrt: Das erforderliche Personal und die benétigten
Versorgungsstrukturen miissen auch in der Fliche bereitgestellt werden.*”?
Es scheint also der Zeitpunkt gekommen zu sein, in dem die Frage, wie sich
die erforderlichen tatsdchlichen und rechtlichen Voraussetzungen schaffen
lassen, angegangen werden muss. Schliefllich steht die Behandlung von
Alzheimer an einem Wendepunkt, denn statt auf den bisherigen, allein
symptomatischen Therapien liegt der Schwerpunkt nunmehr auf krank-
heitsmodifizierenden Therapien, die sich gegen die neuropathologischen
molekularen Prozesse richten und auf die Pathophysiologie der Erkrankung
abzielen.®® Daher ist es unabdingbar, den treffenderweise hier als Patho-
physiologic Healthy Ill bezeichneten Personen — mithin der zukiinftigen
Zielgruppe einer wirksamen und frithen Alzheimer-Behandlung — beizeiten
auch einen diesbeziiglichen Leistungsanspruch im SGB V zu sichern.

IV. Gefahr von Rechtsunsicherheiten und Missverstandnissen

Fiihrt die Unabhangigkeit verschiedener Krankheitsbegriffe und -verstand-
nisse zwischen oder gar innerhalb einzelner Disziplinen dazu, dass ein Zu-
stand unterschiedlich bewertet oder benannt wird, besteht die Gefahr von
Missverstandnissen und Rechtsunsicherheiten. Das indifferente Verstdnd-
nis von Krankheit fithrt speziell im Falle der Alzheimer-Krankheit auch in
medizinischen Fachkreisen zu grofier (begrifflicher) Uneinheitlichkeit.

1. Beispiel: Testung von Personen mit MCI

Nach Auffassung der Bundesdrztekammer werden Biomarkertests bei Per-
sonen mit MCI (also mit leichten kognitiven Beeintrachtigungen ohne
Einfluss auf die Alltagsaktivitdt) zwecks prasymptomatischer Diagnostik
vorgenommen und gerade nicht mit pradiktiver Zielrichtung hinsichtlich
des Risikos fiir eine Alzheimer-Krankheit, wie es bei Personen ohne objek-

979 Ausfihrlich dazu Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie eV., Neue Alzheimer-Therapi-
en stellen Gesundheitsbudget und Versorgungsstrukturen vor enorme Herausforde-
rungen, Pressemitteilung v. 27.07.2023.

980 Riepe et al., MVF 03/2023, 55, 56.
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tive kognitive Defizite der Fall ist.”®! In den einschlagigen Leitlinien wird
im Zusammenhang mit einer Testung bei Menschen mit MCI allerdings
von einer Pridiktion beziiglich einer Alzheimer-Demenz gesprochen.%s?
Auch wenn es vielleicht auf den ersten Blick so scheint, widersprechen sich
die beiden Aussagen nicht, sondern sie belegen, dass die Beurteilung einer
Untersuchung als pradiktiv oder diagnostisch in Abhdngigkeit davon diver-
giert, was als ,die Krankheit® gewertet und wie diese definiert wird: Ver-
steht man die Demenz als symptomatische Endstufe der Alzheimer-Erkran-
kung als ,die“ Krankheit, sind Tests bei einer Person mit MCI pradiktiv in
Hinblick auf die zukiinftige, gegenwirtig noch nicht bestehende Demenz.
Wird die Alzheimer-Krankheit als Ganzes mit all ihren Phasen bzw. Stadien
(préklinisch, MCI und Vollbild der Demenz) als ,die“ Krankheit begrif-
fen, ist eine Testung bei Betroffenen mit MCI (oder auch bei Personen
mit allein subjektiven kognitiven Beeintrachtigungen®®®) hinsichtlich der
Urséchlichkeit der Alzheimer-Krankheit fiir ihren Zustand diagnostisch.
In der Folge kann die Testung derselben Biomarker bei derselben Person,
die entweder keine oder nur leichte Symptome unterhalb der Schwelle
zur Krankheitswertigkeit aufweist, je nach Krankheitsverstdndnis sowohl
als pradiktiv hinsichtlich einer klassischen, symptomatischen Alzheimer-
Erkrankung als auch (frith-)diagnostisch hinsichtlich einer méglicherweise
schon bestehenden, aber noch in der priklinischen Phase oder der Vorstu-
fe der MCI befindlichen Alzheimer-Krankheit bewertet werden - oder
sogar beides gleichzeitig. Insbesondere beim Stadium des MCI scheint
nicht klar zu sein, ob es ,,nur Risikosyndrom oder ,schon® Frithsyndrom
ist.”8* Die synonyme Verwendung der Begrifflichkeiten Alzheimer-Demenz
und Alzheimer-Krankheit sowie die unterschiedlichen Vorschlige zum
Verstindnis der Krankheit entweder als klinisch-pathologisches oder als
biomarkerbasiert-biologisches Konstrukt im Rahmen des gegenwirtig an-
geregten wissenschaftlichen Diskurses erschwert zusdtzlich die Beurteilung

981 Bundesdrztekammer, DABI 2018, Heft 10, A 1, A 2.

982 Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie eV./Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und
Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde eV. (Hrsg.), S3-Leitlinie De-
menzen, S. 99.

983 S. zum Forschungskonzept der subjektiven kognitiven Verschlechterung (SCD) Jes-
sen, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 266, 274 f.

984 Vgl. Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie eV./Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie
und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde eV. (Hrsg.), S3-Leitlinie
Demenzen, S. 66.
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des Zustands der untersuchten Person und damit auch der Zielrichtung der
Untersuchung selbst.

2. Auswirkungen auf das Recht

Dass die Abgrenzung von Pradiktion und Frithdiagnostik bei der Alzhei-
mer-Krankheit nicht immer eindeutig gelingt, stellt nicht nur ein begriffli-
ches Problem dar, sondern vor allem auch ein normatives, da das Recht die
Regelung spezifischer empirischer Sachverhalte beinhaltet und daher auf
fachwissenschaftliche Informationen zu der Frage, welche Tatbestdnde oder
Sachverhalte tatsdchlich vorliegen, angewiesen ist.”8> Ob die Untersuchung
von Biomarkern bei einer gesunden Person mit pradiktiver Zielrichtung er-
folgt oder bei einer zwar noch asymptomatischen, aber dennoch bereits als
erkrankt anzusehenden Person zur Frithdiagnostik eingesetzt wird, ist von
entscheidender Bedeutung im Hinblick auf die krankenversicherungsrecht-
liche Anspruchsgrundlage - und zwar sowohl fiir die Untersuchung selbst
als auch fiir MafSnahmen, die in Anbetracht des Ergebnisses ergriffen wer-
den sollen. Erscheint es etwa sinnvoll, asymptomatischen Personen mit alz-
heimerassoziierten Biomarkerbefunden eine Medikation zu verabreichen,
so kann eine entsprechende Behandlung nur dann auf Grundlage von
§27 Abs.1 SGBV erbracht werden, wenn eine Krankheit im Rechtssinne
bereits existiert und die Medikation ihrer Therapie dient. Die Unklarheiten,
(ab) wann eine Erkrankung vorliegt und (ab) wann Untersuchungen nicht
mehr pradiktiv, sondern diagnostisch sind, verstirken die diesbeziiglichen
Unsicherheiten im SGB V.

Da die Krankheit ein Kontinuum ist und keine dichotome Differenzie-
rung von gesund und krank erlaubt,’® verwundert es kaum, dass auch
eine Klassifizierung in die allein existierenden Kategorien von pradiktiven
und diagnostischen Untersuchungen nicht sachgerecht gelingen kann. Die
Unvollkommenbheit theoretischer rechtlicher Kategorien in Anbetracht der
tatsichlichen Lebenswirklichkeit fithrt auch im Zusammenhang mit der
Gendiagnostik zu Schwierigkeiten. Als Beispiel dient die Konstellation, dass
bei einer von nur leichten, nicht krankheitswertigen Symptomen betroffene
Person ein Gentest hinsichtlich des Vorliegens einer Mutation gemacht
werden soll, die mit der erblichen Form der Alzheimer-Krankheit in Ver-

985 Damm, GesR 2013, 385 f.
986 Ausfithrlich dazu Wiese, WzS 2023, 71 ff.
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bindung steht: Wird der Getestete als gesund eingestuft, handelt es sich
um eine pradiktive genetische Testung; sieht man in seinem Zustand schon
den Verdacht begriindet, dass er sich in einem Frithstadium der Alzheimer-
Krankheit befindet, ist die genetische Untersuchung zwecks Ausraumung
oder Bestitigung des Verdachts diagnostisch.”®” Eine eindeutige rechtliche
Einordnung ist auch in dieser Konstellation gleichermafien entscheidend
wie unverzichtbar, da das GenDG fiir pradiktive und diagnostische Unter-
suchungen unterschiedliche Regelungen vorsieht, beispielsweise hinsicht-
lich der Beratung (vgl. §10 Abs.1 und 2 GenDG). Dieses Spezialgesetz
selbst gibt jedoch keine Antwort auf die Frage, wo die Grenze zwischen
pradiktiven und diagnostischen Untersuchungen (bzw. zwischen Disposi-
tionen und Erkrankungen) verlduft.*s8

B. Biomarkerbasiertes Krankheitsverstandnis: SGB V am Scheideweg

Die dargestellten Entwicklungen im Zusammenhang mit der Alzheimer-
Krankheit zeigen exemplarisch auf, wie gravierend sich das (medizinische)
Krankheitsverstandnis infolge des mittlerweile vorhandenen Wissens {iber
die Entstehung dieser Erkrankung und den ihr zugrundeliegenden mole-
kularen Prozessen wandeln kann. Ein biomarkerbasiertes Krankheitsver-
stindnis hat nicht nur einen Einfluss auf die Krankheitserfahrung und
die Selbstwahrnehmung Betroffener,”® die zu einem frithen Zeitpunkt
der Krankheitsentwicklung bereits zu Pathophysiologic Healthy Ill werden
konnen, sondern es tangiert auch das Recht der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung. Mittelfristig wird der rechtliche Krankheitsbegrift infolge der
biomarkerbasierten Pradiktion und Frithdiagnostik wohl an einen Schei-
deweg gelangen. Denn der in Verbindung mit der Alzheimer-Krankheit
zu Tage tretende Konflikt zwischen dem im SGBV vorherrschenden kli-
nisch-symptomatischen Krankheitsverstindnis und dem durch die Einbe-
ziehung von Biomarkern verdnderten medizinischen Krankheitsverstand-

987 Ein dhnliches Problem besteht, wenn die Mutationstragerschaft bereits als Krank-
heit gewertet wird, mit der Folge, dass die Testung einer gesunden Frau auf eine
BRCA-Mutation ebenfalls bereits als diagnostisch eingeordnet werden kénnte, dazu
bereits S.176 ff.

988 Damm, GesR 2013, 385, 388.

989 Speziell dazu, wie eine biomarkerbasierte Diagnose der préklinischen Alzheimer
Demenz zu einer Stigmatisierungserfahrung fithren kann, Stites/Milne/Karlawish,
Alzheimer’s & Dementia: Diagnosis, Assessment & Disease Monitoring 2018, 285 ff.

329



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Vierter Teil: Pathophysiologic Healthy Ill und Disease Interception

nis, welches sich von der (rein) klinisch-symptomatischen Ebene 19st, wird
vermutlich kein Einzelfall bleiben. Im Gegenteil: Entsprechende Konstella-
tionen konnten sich zukiinftig hdufen, denn die den neuen Diagnosekriteri-
en geschuldeten Verdnderungen werden im Kontext der Alzheimer-Krank-
heit mit Blick auf die gegenwirtigen rasanten Entwicklungen trotz ihrer
Bedeutsamkeit nur als Beginn der biologisch-pathologischen Diagnostik
gewertet”0, Sie erweisen sich als Vorboten eines Wandels, im Zuge dessen
die Begrifflichkeiten von gesund und krank zunehmend hinterfragt werden
und eine Bedeutungsverdnderung erfahren.

Sollen zukiinftig grundsitzlich auch préklinische und asymptomatische
Krankheits(vor)stufen, insbesondere mit Blick auf ihre potenzielle Weiter-
entwicklung zu einer ,klassischen® Krankheit, vom Krankheitsbegriff des
SGBYV erfasst sein, ist eine umfassende und grundsitzliche Abkehr vom
zweigliedrigen Krankheitsbegriff oder zumindest eines seiner wesentlichen
Elemente unumganglich. Alternativ bestiinde die Moglichkeit, einen ande-
ren krankenversicherungsrechtlichen Status und Anspruch zu implementie-
ren, an welchen die notwendigen Leistungen fiir diese noch nicht klassisch
kranken Personen gekniipft sind.**! Frither oder spiter jedenfalls werden
die weiteren Entwicklungen im Bereich der pradiktiven und frithdiagnosti-
schen Biomarkeruntersuchungen und damit die zunehmende Anzahl von
Pathophysiologic Healthy Il auch in diesem Kontext eine eindeutige Po-
sitionierung dazu erforderlich machen, welche Stellung und Anspriiche
ihnen im Recht des SGB V zukommt, und vor allem auch, ob es der Krank-
heitsbegriff ist, an dem sie sich bemessen.

Kapitel 3: Disease Interception im Recht des SGBV

Inwieweit und unter welchen Voraussetzungen Personen in préklinischen
bzw. asymptomatischen Krankheits(vor)stadien oder im Falle einer nur
geringgradigen, (noch) nicht als krankheitswertig anzusehenden Sympto-
matik Anspriiche auf Grundlage des SGB V geltend machen kénnen, muss
insbesondere auch mit Blick auf die neueren Entwicklungen in der Medizin
gekldrt werden, denn genau diese Personen riicken zunehmend in den
Fokus der Forschung — zum Beispiel bei der Disease Interception.

990 Lenzen-Schulte, DABI 2018, Heft 22, A 1053.
991 Zum Vorschlag einer neuen Leistungskategorie, die {iber den zweigliedrigen Risiko-
begriff gesteuert wird, S. 247 ff.
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A. Idee und Ziel

Die Disease Interception (auf Deutsch: das Abfangen von Krankheiten)
ist ein aus zwei Schritten bestehendes Konzept: Bei klinisch unauffilligen
Personen sollen potenziell bevorstehende Erkrankungen detektiert werden
— hiufig mithilfe von Biomarkern - und in einem weiteren Schritt Mafinah-
men eingeleitet werden, um den Ausbruch dieser Erkrankung bzw. den
Eintritt ihres symptomatischen Stadiums zu verhindern.®*? Auf die Identi-
fikation eines bestimmten Zustands folgt also eine an diesen angepasste
Intervention.

I. Innovativer Ansatz

Es handelt sich bei der Disease Interception insoweit um einen innovati-
ven Ansatz, als dass er sich von den gegenwirtig vorherrschenden typisier-
ten Behandlungsansitzen unterscheidet bzw. verschiedene Elemente dieser
kombiniert. Im Gegensatz zur herkommlichen Pravention zielt die Disease
Interception nicht nur auf die Verhinderung von Erkrankungen ab, sondern
beinhaltet eine effektive Therapie, was insbesondere bei Krankheiten, die
im vollen Auspriagungsstadium nur unzureichend behandelbar sind (wie et-
wa Krebs oder die Alzheimer-Krankheit*®3), neue Chancen bietet.”** Auch
tiber die Fritherkennung geht sie ersichtlich weit hinaus - die zeitige Entde-
ckung krankhafter Verdnderungen ist zwar fester Bestandteil der Disease
Interception, aber nicht ihr Kernelement. Bei diesem handelt es sich um
die (oftmals medikamentdse) Intervention, deren Notwendigkeit sich aller-
dings erst aus den vorgelagerten Untersuchungen ergibt. Dadurch zeigt sich
eine deutliche Nahe der Disease Interception zur individualisierten bzw.
personalisierten (Praventions-)Medizin und der Pradiktionsmedizin; sie ist
letztlich die logische Schlussfolgerung aus den bestehenden Mdglichkeiten
und mittlerweile vorhandenen Erkenntnissen. Bestrebungen, Krankheiten

992 Ausfiithrlich zur Disease Interception Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception; Bra-
kmann/Jiger, Positionspapier: Gemeinsam weiter!; s. zudem auch Wiese, MedR
2022, 657 f.; Wiese/Diehl/Huster, Gesundheitsrecht.blog Nr. 14, 2023, S. 2 und Wiese/
Diehl/Huster (Hrsg.), Disease Interception als Chance und Herausforderung.

993 Zur Alzheimer-Krankheit s. S. 309 ff.; konkret zu den Chancen der Disease Intercep-
tion bei demenziellen Erkrankungen Hoffmann/Zwingmann, in: Jessen/Bug (Hrsg.),
Disease Interception, S. 119 ff.

994 Jessen, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 5.
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bzw. potenziell zur Krankheit fithrende Prozesse zu einem frithestmogli-
chen Zeitpunkt zu entdecken, sind charakteristisch fiir eine moderne, per-
sonalisierte Medizin.”®>

II. Abgrenzung zur Risikoadaptierten Pravention

Das medizinische Vorgehen bei der Disease Interception, insbesondere die
Intervention selbst, erfolgt zielgerichtet und mit Blick auf das individuelle
Risiko,”?¢ dhnlich, wie es auch bei genetischen Erkrankungsrisiken im Kon-
text der Risikoadaptierten Privention der Fall ist. Die Zielgruppe sind in
beiden Konstellationen die Healthy I11°7 als Personen, die noch nicht in
klassischer Form erkrankt sind, aber zu erkranken drohen und eine Art
von Krankheitsgefahrdung aufweisen, deren Qualitdt sie einer abgrenzba-
ren, spezifischen Gruppe von Betroffenen mit einem besonderen Behand-
lungsbedarf zugehorig erscheinen ldsst. Dennoch bestehen zwischen beiden
medizinischen Ansatzen auch Unterschiede, die der Art und der Grundla-
ge des Risikos geschuldet sind: Wiahrend es bei den Genetic Healthy Il
darum geht, eine zukiinftige Krankheit durch praventive Mafinahmen (not-
falls auch mittelbar, etwa durch Amputation eines krankheitsgefahrdeten
Organs) zu verhindern, ist es das Ziel der Disease Interception, bei den
Pathophysiologic Healthy Ill bereits vorhandene krankhafte Prozesse durch
aktive, primdr medikamentdse Einwirkung auf diesen selbst zu stoppen, zu
verlangsamen oder umzukehren, bevor sie zu einer ,richtigen” Erkrankung
fithren.

995 Vgl. auch Kersten, ZEE 2013, 23, 25; Deutsche Akademie der Naturforscher Leo-
poldina - Nationale Akademie der Wissenschaften/acatech — Deutsche Akademie
der Technikwissenschaften/Berlin-Brandenburgische Akademie der Wissenschaften
(Hrsg.), Pradiktive genetische Diagnostik als Instrument der Krankheitspréavention,
S.1; Hertlein/Ex, G+S 1/2023, 21, 23 .

996 Dazu Wiese, MedR 2022, 657, 658.

997 Den Begriff der ,Gesunden Kranken® nutzte im Zusammenhang mit dem Konzept
der Disease Interception bereits Winkler, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Intercepti-
on, S.27, 36.
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III. Gegenwidrtige und zukiinftige Versorgungsrelevanz

Der Disease Interception wird nachgesagt, ,die grofle Chance der Zu-
kunft“**® und ein echter ,Game Changer®® zu sein, der Gesunderhal-
tung zu dienen und damit den seit Jahrhunderten etablierten Reparatur-
betrieb!®% in der Medizin abzulGsen!®?!. Auch wenn die entsprechenden
medizinischen Ansétze noch in der Entwicklung befindlich sind, sollten die
mit ihnen verbundenen Frage- und Problemstellungen, insbesondere auch
hinsichtlich der Kosten und ihrer Erstattung!%?? frithzeitig und interdiszipli-
ndr in den Blick genommen werden.!%%% Schliefilich profitiert die Entwick-
lung und Anwendung des Konzepts von der zunehmenden Digitalisierung
sowie der vermehrten Nutzung von Gesundheitsdaten'®* und ihrer Aus-
wertung mithilfe von Kiinstlicher Intelligenz,'% sodass in Zukunft weitere
Fortschritte und Durchbriiche zu erwarten sind. Zu dem Zeitpunkt, in
dem sich bestimmte Behandlungsansétze als wirksam und niitzlich und
somit bereit fiir eine breitflichige Anwendung erwiesen haben, sollte eine
Antwort auf die Frage bereitstehen, ob und auf Grundlage welcher Normen
sie durch die Versicherten zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
in Anspruch genommen werden konnen. Die Zulassung von Lecanemab

998 Jessen, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 5, 10.
999 Wiese/Diehl/Huster, Gesundheitsrecht.blog Nr. 14, 2023, S. 9.

1000 Zum Hintergrund s. Dabrock, in: Richter/Hurrelmann (Hrsg.), Soziologie von
Gesundheit und Krankheit, S. 287, 288.

1001 Werner, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.39, 46; Jessen, in: Jes-
sen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 5, 10.

1002 Jessen, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 5.

1003 Dies geschah beispielsweise im Zusammenhang mit dem Forschungsprojekt ,Di-
sease Interception als Chance und Herausforderung - Eine juristische Untersu-
chung unter besonderer Beriicksichtigung des Leistungsrechts sowie der Implika-
tionen von Digitalisierung, Kiinstlicher Intelligenz und Big Data“ des Instituts fiir
Sozial- und Gesundheitsrecht (ISGR); daraus hervorgegangen ist unter anderem
der interdisziplindre Sammelband von Wiese/Diehl/Huster (Hrsg.), Disease Inter-
ception als Chance und Herausforderung.

1004 Zur Bedeutung und Umsetzung einer Gesundheitsdatennutzung im Kontext der
Disease Interception s. Jorzig, in: Wiese/Diehl/Huster (Hrsg.), Disease Interception
als Chance und Herausforderung, S.29ff. und Jéschke, in: Wiese/Diehl/Huster
(Hrsg.), Disease Interception als Chance und Herausforderung, S. 37 ff.

1005 Insbesondere konnen Daten beim Auffinden von Korrelationen zwischen be-
stimmten Verdnderungen und Erkrankungen, also vor allem auch bei der Entde-
ckung neuer Biomarker helfen, ausfiihrlich dazu Wiese/Diehl, E-HEALTH-COM,
Heft 6/2022, S. 36 ff.
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in den USAI9 jst ein Weckruf, hoffnungsvolle Visionen als ernsthafte
Szenarien zu diskutieren.

B. Disease Interception aus leistungsrechtlicher Sicht: Status Quo

Die Disease Interception stellt das Recht der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung vor neue Herausforderungen,'%” gleichwohl kommt ihm eine
Schliisselstellung zu. Denn nur, wenn die entsprechenden Leistungen (la-
bordiagnostische Mafinahmen zur Feststellung des Risikos und die Maf3-
nahmen in Kenntnis dessen) auch von den Kostentragern finanziert wer-
den, konnen betroffene Personen einen Nutzen aus diesem Konzept ziehen
bzw. von den damit einhergehenden Moglichkeiten profitieren.10® Der Weg
zur Integration der Disease Interception in das Leistungs- und Vertragssys-
tem erscheint jedoch steinig!®®® und allem voran ist die leistungsrechtliche
Beurteilung mit einem bekannten Problem behaftet: Wie bei den Genetic
Healthy Il lasst sich auch der Zustand der Pathophysiologic Healthy Ill, die
Zielgruppe des Konzepts sind, nicht eindeutig der Kategorie , gesund“ oder
Lkrank® (im Rechtssinne) zuordnen, wenngleich davon im Recht des SGB V
die einschlagige Anspruchsgrundlage abhingt.

I. Leistung der Krankenbehandlung

Wenn die (beispielsweise medikamentdse) Intervention im Rahmen der
Disease Interception eine Leistung der Krankenbehandlung ist, gilt das
auch fiir die ihr vorgelagerte Untersuchung, mit der ein entsprechender
Interventionsbedarf festgestellt wird.

1006 Lecanemab ist ein neues Medikament, das in frithen Alzheimer-Stadien zum Ein-
satz kommt, s. dazu S. 313.

1007 Umfassend dazu Wiese, MedR 2022, 657 ff. und Wiese, in: Wiese/Diehl/Huster
(Hrsg.), Disease Interception als Chance und Herausforderung, S. 155 ff.

1008 Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.199.

1009 Knieps, in: Wiese/Diehl/Huster (Hrsg.), Disease Interception als Chance und He-
rausforderung, S. 137, 144.
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1. Anwendung des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs

Die notwendige Voraussetzung einer Regelwidrigkeit!®® ist im Kontext
der Disease Interception regelmiflig erfiillt. Denn sie soll bei Personen
eingesetzt werden, die Auffilligkeiten oder pathologische Veranderungen
aufweisen — wie etwa bestimmte Proteine im Gehirnwasser, die mit der
Alzheimer-Krankheit in Verbindung stehen. Bei den Betroffenen liegen
dementsprechend durch Biomarker nachweisbare Parameter vor, die auf
eine potenziell bevorstehende Erkrankung hinweisen und bei der Normal-
bevélkerung nicht vorhanden sind,'®!! sodass eine (negative) Abweichung
vom Normalzustand und damit eine Regelwidrigkeit im Sinne des Kran-
kenversicherungsrechts zu bejahen ist.

Wesentlich problematischer gestaltet sich indes die Anforderung, dass
infolge der Regelwidrigkeit die Ausiitbung der kdrperlichen oder geistigen
Funktionen beeintrachtigt sein muss, denn gerade dies soll durch Maf3-
nahmen der Disease Interception verhindert werden. Das ,Interception
Window, also die Zeitspanne, in der die entsprechenden Interventionen
in Betracht kommen,'? schliefit sich mit dem Eintritt der symptomati-
schen Krankheitsmanifestation. Im Umkehrschluss bedeutet das: Liegt eine
Funktionsbeeintrichtigung, etwa in Form von spiirbaren Symptomen oder
Funktionsausfillen bereits vor, ist es fiir eine Disease Interception zu spat
und der Betroffene gehort nicht mehr zu der Zielgruppe, die von diesem
Ansatz profitieren soll und kann.%® Vielmehr steht dann eine klassische
Krankenbehandlung in Rede. Sollten die krankheitsassoziierten Prozesse
auf molekularer Ebene allerdings bereits irgendwelche Abldufe beeintrach-
tigen, konnte erwogen werden, eine derartige Funktionsstorung als ausrei-
chend im Sinne des Krankheitsbegriffs zu werten, wenngleich Zweifel an
der Sachgerechtigkeit einer solchen Vorgehensweise bestehen!0!4,

1010 Zu den allgemeinen Voraussetzungen des Krankenbehandlungsanspruchs S. 89 ff.

1011 Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.199, 202.

1012 Zum Interception Window s. etwa Hoffmann/Zwingmann, in: Jessen/Bug (Hrsg.),
Disease Interception, S. 119, 126; Werner, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Intercepti-
on, S. 39, 46.

1013 So bereits Wiese, MedR 2022, 657, 659.

1014 S. bereits S.107 ff. zu der Frage, ob die molekularen Auswirkungen einer Mutation
als Funktionsstorung begriffen werden konnen bzw. sollten.
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2. Modifizierung des krankenversicherungsrechtlichen Krankheitsbegriffs

Davon ausgehend, dass eine klassische korperliche (oder geistige) Funk-
tionsstorung obligater Bestandteil des rechtlichen Krankheitsbegriffs ist,
kann das Konzept der Disease Interception auf Grundlage von § 27 SGBV
nicht nutzbar gemacht werden. Denn dieses erfordert ein vom klassischen
Krankheitsverstindnis abweichendes Verstindnis: Der Begriff der Krank-
heit muss sich vom Auftreten klinisch erkennbarer Symptome bzw. Ein-
schrankungen 16sen'®> und unabhingig von diesen sein. Partiell findet
eine solche Auslegung des Krankheitsbegriffs in der medizinischen Ver-
sorgungspraxis oder auch in der Rechtsprechung statt — in bestimmten
Konstellationen wurde und wird ein Krankenbehandlungsanspruch trotz
Fehlens einer akuten Funktionsbeeintrachtigung, vor allem auch lediglich
wegen eines Krankheitsrisikos, bejaht.1 Dem Kriterium der Funktions-
beeintrachtigung kommt fiir die Annahme einer Krankheit im Rechtssin-
ne namlich zumindest dann keine konstitutive Wirkung zu, wenn ein
begonnener Krankheitsprozess respektive eine bestehende korperliche Re-
gelwidrigkeit zu erwartender Weise zukiinftig symptomatisch und funkti-
onsbeeintrachtigend wird oder zumindest ein Risiko hinsichtlich der Ent-
wicklung von ,klassischen® Krankheiten darstellt und sich dieses dabei
selbst kostenglinstig und risikoarm beheben lésst.!”"” Mit Blick darauf ist
es nicht ausgeschlossen, den Pathophysiologic Healthy Ill als Personen
mit krankheitsassoziierten Biomarkerbefunden bereits den leistungsrechtli-
chen Status von Erkrankten zuzugestehen: Analog zur Begriindung eines
Krankenbehandlungsanspruchs mit dem Leistungsinhalt einer prophylak-
tischen Mastektomie bei einer BRCA-Mutationstriagerschaft!?®® liefle sich
gestiitzt auf das Risiko, zukiinftig symptomatisch-manifest zu erkranken,
bei ihnen ein Anspruch auf Disease Interception in Gestalt einer friihzei-
tigen (beispielsweise medikamentdsen) Intervention herleiten. Tatsdchlich
erscheint es sogar im Falle der Pathophysiologic Healthy Il wegen der
bereits begonnenen krankhaften Prozesse ungleich einfacher, das Vorliegen
einer Krankheit zu bejahen als bei den Genetic Healthy Ill, da das Interme-

1015 Jessen, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception. S. 5, 6, der von einer ,,Entkopp-
lung“ spricht.

1016 S. dazu ausfiihrlich S. 137 ff.

1017 Dies ist z.B. bei der Behandlung von erhéhtem Blutdruck und Cholesterin der Fall,
s. dazu S. 133 ff.

1018 Ausfiihrlich dazu S. 85 ff.
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didrstadium zwischen gesund und krank eine gréfiere Nahe zur Krankheit
aufweist als das blof3e genetische Risiko und es in der Praxis nicht selten
ist, dass Krankheiten auch in ihrer noch symptomlosen Anfangsphase
behandelt werden. Wihrend das blofle Erkrankungsrisiko ein Aliud zur
manifesten Erkrankung ist, stellt die préklinische bzw. asymptomatische
Krankheits(vor)phase ein wesensgleiches Minus zu ihr dar.l"

3. Nachteile und Gegenargumente

Werden die Pathophysiologic Healthy Ill als Kranke im Sinne des SGBV
gewertet, konnen sie Leistungen — auch der Disease Interception — auf
Grundlage von § 27 SGB V in Anspruch nehmen. Die Nachteile, eigentlich
(noch) nicht erkrankten Personen denselben leistungsrechtlichen Status
wie manifest Erkrankten zuzugestehen, wurden bereits im Zusammenhang
mit den Genetic Healthy Ill offensichtlich und zeigen sich auch in die-
ser Konstellation. Allem voran droht der Krankheitsbegrift durch seine
Entkoppelung von einer Symptomatik zu erodieren. Wird nicht nur aus-
nahmsweise im Bereich (mono)genetischer Krankheitsrisiken auf den Ein-
tritt einer ,klassischen® Krankheit verzichtet, sondern sollen generell krank-
heitsassoziierte Veranderungen auf molekularer Ebene unabhingig von
etwaigen durch sie ausgeldsten negativen Folgen ausreichen, um Kranken-
behandlungsanspriiche auszulésen, bedeutet dies eine vollstaindige Abkehr
von einem maf3geblichen Charakteristikum des rechtlichen Krankheitsbe-
griffs.

In der Folge kidme es fiir die Begriindung eines Krankenbehandlungsan-
spruchs nicht mehr auf die klassische Beeintrichtigung von Kérperfunktio-
nen an, sofern es die Moglichkeit gibt, alternativ biomarkerbasierte Hinwei-
se auf ein frithestes Krankheitsgeschehen oder ein erhéhtes Risiko aufzufin-
den. Das biomarkerbasierte Krankheitsverstandnis hielte somit auch in das
Recht des SGB V Einzug, obgleich es sich in dieses nicht einfiigt>® und zu
grofen Schwierigkeiten fithren wiirde. Ein Verzicht auf das Vorliegen von
Funktionsstérungen darf auch weiterhin nur in Ausnahmeféllen erfolgen.
Denn diesem Kriterium kommt bei der Ausscheidung gesundheitlich irre-
levanter Normabweichungen aus dem Anwendungsbereich des Krankheits-

1019 Zum Thema Aliud und Minus s. S. 111 f. und S. 130.
1020 Zum biomarkerbasierten Krankheitsverstandnis, wie es sich bei der Alzheimer-
Krankheit durchzusetzen scheint, und seiner rechtlichen Bewertungs. S. 316 ff.
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begriffs die Rolle eines wichtigen Korrektivs zu!%?!, das bei einer grundsitz-
lichen Loslosung des Krankheitsverstindnisses von einer symptomatischen
Erscheinung der Erkrankung verloren ginge. Angesichts des Umstands,
dass die neuen Methoden und Verfahren zu einer steigenden Anzahl auf-
talliger Befunde fithren, die keine Folgen fiir den Gesundheitszustand
des Versicherten haben und nur unter dem Aspekt zukiinftig drohender
Schéden eine therapeutische Konsequenz einfordern,%?? erlangt ebenjenes
Korrektiv allerdings tatséchlich eine immer grofiere Wichtigkeit und sollte
nicht leichtfertig zur Disposition gestellt werden.

II. Leistung im Vorfeld einer Erkrankung

Fraglich ist, welche sonstigen Normen im SGB'V, die Mafinahmen im Vor-
feld einer klassischen Erkrankung gewidhren, als Anspruchsgrundlage fiir
die Disease Interception in Betracht kommen.!023

1. Medizinische Vorsorgeleistung (§ 23 SGB V)

Krankheitsassoziierte Biomarkerbefunde konnten unter Umstinden als
Schwichung der Gesundheit im Sinne von § 23 Abs.1 Nr. 1 SGB V aufgefasst
werden, die in absehbarer Zeit voraussichtlich zu einer Krankheit fuhrt
und deshalb eine Vorsorgeindikation begriindet. Eine solche Beurteilung
erscheint vor allem beim Nachweis alzheimertypischer Ansammlungen von
Tau- und Amyloid-Proteinen im Gehirnwasser, die eine entscheidende Rol-
le im Zusammenhang mit der Entwicklung demenzieller Symptome spie-
len,'924 sachgerecht. Alternativ lielen sich Mafinahmen der Disease Inter-
ception moglicherweise als Mafinahmen zwecks Verhiitung einer Krankheit
oder zwecks Vermeidung ihrer Verschlimmerung gemif8 § 23 Abs.1 Nr. 3
SGBYV begreifen. Beziiglich der Vorsorgenotwendigkeit kommt es nicht
nur auf einen entsprechenden Bedarf an, sondern maf3geblich ist auch, ob
das Vorsorgeziel voraussichtlich erreichbar ist und ob andere Leistungen

1021 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 42.

1022 Steege, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBYV, 5. EL 2024, § 27, Rn. 42; zu den medizini-
schen Vorsorgeleistungen s. auch bereits S. 206 ff.

1023 S. dazu auch Wiese, in: Wiese/Diehl/Huster (Hrsg.), Disease Interception als Chan-
ce und Herausforderung, S. 155, 158 ff.

1024 Ausfithrlich dazu S. 313 f.
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moglicherweise ausreichend sind, woraus fiir den Fall der Disease Intercep-
tion pauschal nicht zu beantwortende Abwagungsfragen resultieren.!%?> Im
Ergebnis erscheint es aber grundsatzlich moglich, Mafinahmen der Disease
Interception (also sowohl die Intervention als auch die ihr vorgelagerten
Untersuchungen zwecks Identifikation des Interventionsbedarfs) dem Re-
gime des § 23 SGB V zuzuordnen und sie als medizinische Vorsorgeleistun-
gen zu begreifen.

Trotzdem bestehen Zweifel daran, dass die Disease Interception dort
langfristig addquat verortet wére. Als nachteilig erweist sich zunéchst der
Umstand, dass es wenig gerichtliche Entscheidungen zu den medizinischen
Vorsorgeleistungen und insbesondere offenbar keine Préizedenzfille gibt,
im Rahmen derer es zur Vornahme einer systematischen Versorgung
von Patienten mit spezifischen Erkrankungsrisiken oder Erkrankungswahr-
scheinlichkeiten anhand dieser Norm kam.'9%¢ Ob sie darauf ausgelegt
und faktisch dazu in der Lage ist, den besonderen Bedarf einer grofien
Risikopatientengruppe flichendeckend abzusichern, erscheint fraglich. Zu-
dem umfasst § 23 SGBV zwar nicht nur primarpraventive, sondern auch
sekundirpréiventive Ziele,127 und teilweise scheint die Disease Intercepti-
on auch als eine besondere Form der Sekundirprivention eingeordnet
zu werden'%?8, Jedoch geht sie deutlich iiber das hinaus, was tiblicherwei-
se als Sekundirpravention bzw. medizinische Vorsorge verstanden und
im System des SGBV geleistet wird: Bei ihr findet ein Eingriff mit ku-
rativer Zielrichtung direkt in einen Krankheitsprozess statt. Selbst wenn
eine solche Intervention aus medizinischer Sicht eine sekundirpréaventi-
ve Mafinahme darstellen sollte,'? miissen bei der Auslegung des SGBV
die rechtlichen Wertungen maf3geblich sein, die Bedenken beziiglich der
Annahme ausldsen, dass sich die Disease Interception ohne Weiteres als
medizinische Vorsorgeleistung klassifizieren ldsst. Fiir die Abgrenzung von
§23 SGBV zu §27 SGBV bzw. die Zuordnung einer medizinischen Maf3-
nahme zu einer der beiden Leistungsarten kommt es ndmlich auf den

1025 Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.199, 207 f.; zur Erforder-
lichkeit einer medizinischen Vorsorgeleistung s. zudem Schiitze, in: Schlegel/Voelz-
ke (Hrsg.), jurisPK-SGB'V, 4. Aufl. 2020, § 23 (Stand: 08.10.2021), Rn. 47 ff.

1026 Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.199, 206.

1027 Gerlach, in: Hauck/Noftz (Hrsg.), SGBV, 5. EL 2024, § 23, Rn. 10.

1028 Vgl. Narchi/Winkler, Public Health Ethics 2021, 100 ff.

1029 Mitunter wird die Medikation von Personen mit praklinischer Alzheimer-Demenz
als Sekundérpréavention begriffen, so etwa von Strech/Gétzelmann, in: Jessen
(Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 166, 171.
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Leistungszweck und die Ursache der drohenden Gesundheitsstorung an;
§23 SGBV ist dann einschldgig, wenn die zu verhiitende Erkrankung
als selbstdndige Krankheit unabhédngig von einer unter Umstédnden bereits
bestehenden Gesundheitsstérung (mit Krankheitswert) einzutreten droht,
wihrend §27 SGBV der Verschlechterung einer solchen entgegenwirken
will und dann greift, wenn die potenziell bevorstehende Verschlechterung
wertungsmaflig die Folgewirkung einer Grunderkrankung darstellt.!30 Es
muss also darauf ankommen, ob bereits eine Gesundheitsstérung vorliegt,
die selbst Krankheitswert hat. Wird eine solche bei den Pathophysiologic
Healthy Ill mit Blick auf die Kriterien des zweigliedrigen Krankheitsbegriffs
verneint und gerade deshalb auf § 23 SGBV zuriickgegriffen, dndert dies
nichts daran, dass eine Krankheit bei ihnen bereits angelegt und dieser
Umstand ursachlich fiir die potenziell bevorstehende Verschlechterung des
Gesundheitszustands - ndmlich die drohende klinische Manifestation -
ist. Im Einklang damit steht auch die ursdchliche Therapie im Zentrum
der Disease Interception,'®®! die eine charakteristische Erscheinungsform
der Krankenbehandlung darstellt. Bei der Abgrenzung von § 27 SGB V und
§23 SGBYV zeigt sich erneut, dass die Disease Interception praventive und
kurative Elemente vereint und gerade deswegen Schwierigkeiten bei einer
Einordnung in das Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung bereitet.

2. Leistung zur Fritherkennung (§§ 25f. SGB V)

Die Gabe von Medikamenten oder eine sonstige aktive Intervention kann
naturgeméf$ und begrifflich kein Bestandteil der vom SGB V vorgesehenen
Fritherkennungsleistungen sein. Etwas anderes gilt allenfalls fiir die (bio-
markerbasierten) Testungen, die der Identifikation von besonderen Risiko-
situationen bzw. von Hinweisen auf frithestes Krankheitsgeschehen dienen.
Gleichwohl miisste der Anspruch auf sie durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss in den entsprechenden Richtlinien geregelt werden. Wiirden
MafSnahmen der Disease Interception jedoch als Krankenbehandlung oder

1030 Schiitze, in: Schlegel/Voelzke (Hrsg.), jurisPK-SGBYV, 4. Aufl. 2020, §23 (Stand:
08.10.2021), Rn. 17.

1031 Vgl. Winkler, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 27, 35 und 37; Langka-
fel, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 101, 112; Hoffmann/Zwingmann,
in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S.119, 120 und 126; Matusiewicz, in:
Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 133, 142.

340



https://doi.org/10.5771/9783748946410
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Kapitel 3: Disease Interception im Recht des SGBV

medizinische Vorsorgeleistung begriffen und ligen Anhaltspunkte dafiir
vor, dass sie notwendig wire, fielen die Biomarkertests als notwendigerwei-
se der Intervention vorgelagerte Untersuchungen (mit denen der Verdacht
bestitigt oder ausgerdumt wird) direkt unter § 27 SGBV bzw. § 23 SGBY,
sodass § 25 SGBV dann nur hinsichtlich anlassloser Untersuchungen eine
eigenstindige Bedeutung zukdme.'%32 Ob es sinnvoll ist, das Konzept der
Disease Interception leistungsrechtlich in seine einzelnen Bestandteile aus-
zudifferenzieren und den Schritt der ,Identifikation” einer anderen Norm
als der ,Intervention“ zuzuordnen, erscheint indes ebenso zweifelhaft wie
der Gedanke, die teilweise hochspezifischen Biomarkeruntersuchungen
auch ohne entsprechenden Verdacht — mithin als breites Bevolkerungs-
screening — anzubieten.

C. Pathophysiologic Healthy Ill: (K)ein Fall fiir die Legislative?

In Anbetracht der unklaren Rechtslage und insbesondere der negativen Fol-
gen, die drohen, sollte die Disease Interception dem Regelungsregime des
§ 27 SGB V unterworfen werden (was de lege lata als naheliegendste Losung
erscheint) lasst sich auch im Zusammenhang mit den Pathophysiologic
Healthy Ill die Frage aufwerfen, ob es erforderlich oder jedenfalls sinnvoll
ist, eine eigenstdndige, neue Anspruchsgrundlage zu schaffen.

I. Voriiberlegungen

Selbst wenn es sich im Zusammenhang mit bestimmten Krankheiten in der
Medizin zukiinftig durchsetzen sollte, die molekulare anstatt der klinisch-
symptomatischen Ebene in den Vordergrund zu riicken und praklinische
oder asymptomatische Krankheitsstadien allgemein anzuerkennen, so strei-
tet dies weder fiir eine Losung entsprechender Fallkonstellationen iiber § 27
SGBV noch spricht es gegen die Implementierung eines eigenstindigen
Leistungsfalls neben dem der Krankenbehandlung. Denn aufgrund der Un-
abhéngigkeit des rechtlichen Krankheitsbegriffs vom medizinischen Krank-
heitsbegriff bedarf es keiner vollstindigen Angleichung der Krankheitsver-
stindnisse und gerade dann, wenn sie mit einer fundamentalen, potenziell
folgenreichen Veranderung des tradierten rechtlichen Krankheitsverstind-
nisses einhergeht, erscheint sie auch nicht erstrebenswert.

1032 Ahnlich Stallberg, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 199, 210.
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Unerldsslich, um Leistungsliicken zu vermeiden, ist es lediglich, dass
(behandlungsbediirftige) Krankheiten im medizinischen Sinne auch aus
rechtlicher Sicht einen Behandlungsanspruch ausldsen und auf diese Weise
in funktionaler Korrelation miteinander stehen, sodass Personen, bei denen
die Indikation fiir eine bestimmte Mafinahme besteht, ebenjene auch zu-
lasten der Krankenversicherung beanspruchen konnen.'*® Hierfiir reicht
allerdings ein inhaltlicher Konsens iiber die Behandlungs- bzw. Interven-
tionsbediirftigkeit des Zustands, wohingegen kein Bedarf nach einer iden-
tischen begrifflichen Bezeichnung besteht: Ein Mangel terminologischen
Gleichlaufs ist vollkommen unschédlich, solange auf Grundlage irgendei-
ner anderen Norm des SGBV ein Anspruch auf die aus medizinischer
Sicht indizierte Mafinahme besteht. Es spricht also nichts dagegen, dass aus
Perspektive eines Mediziners ein bestimmter Zustand (schon) als Krankheit
und der mit ihm verbundene Behandlungsbedarf als Krankenbehandlung
bezeichnet wird, auch wenn § 27 SGBV im System des Krankenversiche-
rungsrechts gerade (noch) nicht einschlégig ist, sondern die Leistungsge-
wiahrung {iber eine andere, gegebenenfalls noch zu schaffende Anspruchs-
norm erfolgt.

II. Griinde fiir eine eigenstandige Regelung

Tatsdchlich lassen sich - dhnlich wie im Zusammenhang mit den Genetic
Healthy Il und der Risikoadaptierten Pravention — gute Griinde dafiir auf-
finden, warum die Disease Interception in einer eigenstandigen Regelung
normiert werden sollte.'** Schliellich adressiert sie Personen in einem
Intermediir- bzw. Ubergangsstadium zwischen gesund und krank, die hier
als Pathophysiologic Healthy Ill bezeichnet werden. Die Méglichkeit, sie zu
identifizieren, ist insbesondere den jiingeren Erkenntnissen im Zusammen-
hang mit der biomarkerbasierten Pradiktion und Frithdiagnostik geschul-
det, sodass auch in Bezug auf diese Form der Healthy Ill vom Auftreten
einer neuen Gruppe potenzieller Leistungsempfanger gesprochen werden
kann. Die Mafinahmen, die fiur diese in Betracht kommen, erweisen sich
ebenfalls als neuartig: Die Disease Interception vereint Elemente aus Pra-
vention und Therapie und ist somit letztlich ein leistungsrechtlicher Hybrid

1033 Diese Annahme wurde bereits im Zusammenhang mit der Alzheimer-Krankheit
getroffen, s. S. 324 ff.

1034 Zu den Griinden fiir eine eigenstandige Regelung in Bezug auf die Genetic Healthy
Ils. S. 220 ff.
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aus Krankheitsverhiitung und Krankenbehandlung. Es spricht viel dafiir,
die Mafinahmen weder der einen noch der anderen Kategorie zuzuordnen,
sondern an der Schnittstelle zwischen beiden nicht wirklich auf das Kon-
zept passenden Leistungsarten eine neue, eben gerade passende Leistungs-
art bzw. Anspruchsgrundlage zu implementieren.

Eine gesonderte Regelung erscheint zudem wiinschenswert, um die ent-
sprechenden Mafinahmen den Versicherten der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung einheitlich und flachendeckend zuginglich zu machen. Denn
andernfalls wird sich eine diesbeziigliche Rechtssicherheit erst tiber einen
langen Zeitraum und im Wege der Einzelfallverrechtlichung einstellen kon-
nen. Dass diese Vorgehensweise nicht optimal ist und zu Gerechtigkeits-
defiziten und Versorgungsliicken fithren kann, hat sich eindriicklich im
Zusammenhang mit genetischen Krankheitsrisiken und einem potenziellen
Anspruch auf risikoreduzierende Operationen gezeigt.!%> Eine eigenstin-
dige Regelung wiirde die Behandlung der Pathophysiologic Healthy Il
zulasten der Solidargemeinschaft nicht nur legitimatorisch absichern, son-
dern zudem die Moglichkeit bieten, den Leistungsinhalt konkreter und ge-
gebenenfalls auch in Verbindung mit einer parlamentarischen, gesellschaft-
lichen und wissenschaftlich-interdisziplinaren Debatte auszugestalten.

D. Integration in das Konzept der Risikobehandlung

Die bereits fiir die Genetic Healthy Ill entwickelte ,Risikobehandlung®
koénnte auch fiir die Disease Interception einen passenden Regelungsstand-
ort und damit eine praktikable Losung bieten. Sie wurde als Leistungskate-
gorie und -norm konzipiert, die verschiedene Arten von Mafinahmen im
Zusammenhang mit einem vermuteten oder nachgewiesenen, interventi-
onsfahigen und interventionsbediirftigen Krankheitsrisiko beinhaltet: kon-
kret Leistungen zur Identifikation des Risikos (Risikoprofilierung) und
Leistungen in Reaktion auf ein festgestelltes qualifiziertes Risiko (Risikoad-
aptierte Pravention).10%6

1035 Vgl. nur die Situation von Frauen, die zulasten ihrer Krankenversicherung eine
risikoreduzierende prophylaktische Mastektomie in Anspruch nehmen wollen,
dazu S. 64 ff.

1036 Ausfithrlich dazu S. 247 ff.
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I. Abstrakte Klassifizierung von Mafinahmen der Disease Interception

Ohne grofiere Miihe lassen sich die der Intervention (also der Disease
Interception im engeren Sinne) vorgelagerten Untersuchungen zur Detekti-
on eines interventionsbediirftigen Zustands im Vorfeld einer klassischen
Erkrankung der ,Risikoprofilierung® als eine der bereits entwickelten Maf3-
nahmekategorien zuordnen. Denn im Rahmen dieser (biomarkerbasierten)
Untersuchungen werden existente, vom Normalzustand abweichende Para-
meter identifiziert und mit Blick auf ihre Bedeutung fiir die Entwicklung
einer manifesten Krankheit beurteilt. Wahrend bei den Genetic Healthy IlI
genetische Veranderungen untersucht werden, stehen bei den Pathophysio-
logic Healthy Ill molekulare Prozesse auf Ebene des Phanotyps im Fokus.
Wie bereits im Zusammenhang mit der Risikoprofilierung unter Einbezie-
hung genetischer Biomarker erldutert, ist es von grofier Bedeutung, dass
sich die angewendeten Testverfahren als valide erwiesen haben, bevor sie
in den Leistungsumfang der Gesetzlichen Krankenversicherung aufgenom-
men werden.!%” Insbesondere miissen die aus ihnen abgeleiteten Aussagen
hinsichtlich der Wahrscheinlichkeit einer zukiinftigen Krankheitsmanifes-
tation verldsslich genug sein, um als Grundlage fiir die Entscheidung {iber
das Ergreifen weiterer medizinischer Mafinahmen zu fungieren. In diesem
Zusammenhang erscheint es sinnvoll, wenn die Anforderungen, die pradik-
tive oder frithdiagnostische Testverfahren erfiillen miissen, von Experten
einheitlich festgelegt wiirden. Gleiches gilt fiir die Indikationskriterien, bei
deren Vorliegen die Verfahren Anwendung finden sollen.

Die Mafinahmen der Disease Interception selbst (also diejenigen, die
auf die Identifikation eines Risikos oder frithesten Krankheitsgeschehens
folgen und etwaige krankhafte Prozesse authalten, verlangsamen oder um-
kehren sollen) konnen hingegen eine eigenstindige Unterart der Risikobe-
handlung bilden, die neben der Risikoprofilierung und der Risikoadaptier-
ten Privention steht. Letztere umfassen zwar wie die Disease Interception
spezifische MafSnahmen in Kenntnis eines bestehenden erhohten Risikos,
also etwa prophylaktische Operationen oder intensivierte Fritherkennungs-
untersuchungen, allerdings sind sie rein praventiver Natur. In Abgrenzung
dazu setzen Mafinahmen der Disease Interception die Existenz krankhafter
Prozesse oder einer Krankheit im asymptomatischen Friihstadium voraus
und beinhalten das unmittelbare Einwirken auf den krankhaften Prozess
selbst, insbesondere durch die Gabe von Medikamenten, weswegen ihnen

1037 S. hierzu S. 267 ff.
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ein kuratives Element inhérent ist, das bei der Risikoadaptierten Pravention
fehlt. Gleichwohl erscheint es sachgerecht, die Disease Interception auch
als Unterform der Risikobehandlung zu begreifen und diese gemeinsam
mit der Risikoadaptierten Pravention zu regeln. Denn sowohl bei der Ri-
sikoadaptierten Pravention als auch der Disease Interception besteht das
leistungsrechtliche Problem darin, dass Anspriiche zur Verhinderung eines
drohenden Krankheitsausbruchs nur unter groflen Schwierigkeiten und
unter Aufgabe des tradierten rechtlichen Krankheitsverstandnisses auf § 27
Abs.1 SGBV gestiitzt werden konnen. Die Implementierung einer eigen-
stindigen Norm fiir die Healthy Il konnte alle Versicherten mit besonderen
Krankheitsanlagen, -risiken oder -vorstufen sowie Personen in asymptoma-
tischen bzw. praklinischen Frithstadien adressieren und ihnen im Vorfeld
einer klassischen, symptomatisch-manifesten Erkrankung - natiirlich in
Abhingigkeit von der konkreten Indikation - umfassende Leistungen ge-
wihren, und zwar in Gestalt der Risikoprofilierung, der Risikoadaptierten
Préivention und der Disease Interception.

I1. Codierung tiber den zweigliedrigen Risikobegriff

Fiir die Identifikation von Versicherten, die einen Anspruch auf Mafinah-
men der Risikobehandlung haben, wurde der zweigliedrige Risikobegriff
entwickelt: Demnach kommt es darauf an, ob eine regelwidrige, besonde-
re Krankheitsgefahrdung vorliegt, die geeignet ist, das Gesundheitsgefiihl
(objektiv) zu beeintrachtigen und interventionsfahig sowie interventions-
bediirftig ist.!3 Er dient dazu, das Vorliegen eines anspruchsbegriinden-
den qualifizierten Erkrankungsrisikos zu untersuchen, welches sinnvoller-
weise auch fiir eine Disease Interception zu fordern ist. Im Zusammen-
hang mit der Alzheimer-Krankheit etwa konnte der Nachweis bestimmter
alzheimerassoziierter Stoffe im Gehirn, die auf die erhohte Wahrscheinlich-
keit einer zukiinftigen Demenzentwicklung hinweisen, eine besondere und
wohl auch erhebliche Krankheitsgefahrdung darstellen. An diesem Beispiel
zeigt sich, warum es perspektivisch nicht sinnvoll erscheint, eine Norm zur
Regelung der Healthy Ill auf Risiken zu verengen, denen eine genetische
Mutation zugrunde liegt.!'”*® Sodann bedarf es einer tatsichlichen Mog-
lichkeit, die krankhaften Entwicklungen zu beeinflussen und damit einen

1038 Ausfithrlich zu den Bestandteilen des zweigliedrigen Risikobegriffs S. 252 ff.
1039 Entsprechende Uberlegungen bereits auf S. 255 ff.
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Krankheitsausbruch zu verhindern oder zu verzogern (Interventionsfahig-
keit) und eine diesbeziigliche Notwendigkeit (Interventionsbediirftigkeit).

III. Risiko-Mafinahmen-Allokation

Bestehen biomarkerbasierte Hinweise auf die erhohte Wahrscheinlichkeit
eines symptomatischen Krankheitsausbruchs und Moglichkeiten, diesem
entgegenzuwirken, ist eine Entscheidung dariiber vonnoten, welche Perso-
nen unter welchen Voraussetzungen welche Mafinahmen beanspruchen
konnen. Die Herausforderung einer Risiko-Mafinahmen-Allokation im
Einzelfall stellt sich also auch bei der Disease Interception - und auch bei
ihr erweist sich die bereits entwickelte Interventions-VerhdltnismdfSigkeits-
priifung'®40 als hilfreich. Bei ihrer Zugrundelegung gilt fiir die Zuteilung
konkreter Interventionsmafinahmen der Disease Interception Folgendes:
Sie miissen einen legitimen Zweck verfolgen, geeignet, erforderlich und
angemessen sein — und zwar in Anbetracht des konkreten Risikos.

Ein legitimer Zweck ist in diesem Kontext ein im System des SGBV
berechtigt verfolgtes Ziel, so etwa grundsitzlich die Verhinderung eines po-
tenziell bevorstehenden Krankheitsausbruchs. Gleichwohl muss in diesem
Zusammenhang unter Umstdnden auch erst noch eine Verstindigung erfol-
gen, etwa mit Blick auf Fille, in denen es um die blofle (kurze) Verzoge-
rung einer Krankheitsentwicklung geht oder das errechnete Risiko nur ver-
gleichsweise gering ist. Die Frage nach dem legitimen Zweck erdffnet den
Raum fiir eine notwendige politische, ethische und gesamtgesellschaftliche
Diskussion, welche Behandlungsziele unter welchen Bedingungen mit den
begrenzten Ressourcen der Solidargemeinschaft finanziert werden sollen;
Aspekte, die im Kontext der Disease Interception von hoher Relevanz sind.
Geeignet ist eine Mafinahme dann, wenn sie das verfolgte Ziel erreichen
kann, also insbesondere eine nachgewiesene Wirksamkeit hat.[4! Erforder-
lich ist stets nur die mildeste von mehreren, vergleichbaren Mafinahmen,
sodass an dieser Stelle ein Vergleich zwischen verschiedenen Interventions-
formen der Disease Interception (zum Beispiel zwischen verschiedenen
Medikamenten) erfolgen muss, wobei insbesondere die Kosten und Risiken
in den Blick zu nehmen sind. Zuletzt muss die Mafinahme insgesamt ange-

1040 S. zur Interventions-Verhéltnisméfligkeitspriifung S. 286 ff.

1041 Mit potenziellen Problemen bei der frithen Nutzenbewertung von Arzneimitteln
zur Disease Interception befasst sich Huster, in: Wiese/Diehl/Huster (Hrsg.), Di-
sease Interception als Chance und Herausforderung, S. 147 ff.
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messen sein, was unter Beriicksichtigung andersartiger, gegebenenfalls auch
weniger wirksamer Handlungsalternativen zu beurteilen ist. Infrage kommt
beispielsweise — sofern vorhanden - ein Verweis auf die Inanspruchnahme
regelmifliger Fritherkennungsuntersuchungen, also auf Mafinahmen der
(Risikoadaptierten) Sekundérpréavention, oder auch die vollstandige Unta-
tigkeit. Wenn diese Optionen weniger belastend und / oder weniger kosten-
intensiv, aber zumutbar sind, ist ihnen der Vorzug einzurdaumen und eine
Intervention durch die belastendere Mafinahme gerade nicht angemessen.

Um dies festzustellen, bedarf es einer Ermittlung aller Reaktionsméglich-
keiten und hypothetischen Szenarien. Beriicksichtigung miissen hierbei
insbesondere die potenziellen Konsequenzen einer ausbleibenden frithzei-
tigen Intervention erfahren, welche entscheidend fiir die Frage sind, ob
eine Untitigkeit in Kenntnis der individuellen besonderen Krankheitsge-
tahrdung objektiv vertretbar und subjektiv zumutbar ist. Bedeutung kommt
aber auch der Tatsache zu, dass stets eine Restunsicherheit verbleibt, ob
eine sich ausweislich der Biomarkeruntersuchung anbahnende Erkrankung
auch tatsdchlich ausbricht. Konsequenterweise muss jede Mafinahme der
Disease Interception auch unter der Pramisse betrachtet werden, dass sie
moglicherweise umsonst erfolgt, weil der zum Zeitpunkt der Intervention
bestehende Zustand auch bei natiirlichem Fortlauf der Dinge nie in einen
symptomatischen Zustand {ibergegangen wire. Vergleichbarer Erwdgungen
und Entscheidungen bedarf es bereits jetzt im Kontext von Medikamen-
tenstudien zur Demenz bei Personen mit Biomarkerhinweisen auf eine
praklinische Alzheimer-Krankheit:!%4> Nicht jede von ihnen wird auch
tatsichlich demenzielle Symptome entwickeln, sodass abzuwégen ist, ob
ihnen die Schadenspotenziale im Zusammenhang mit einer Ergebnismit-
teilung (wie Stress und Angst, Uberbehandlung oder gesellschaftliches
Stigma) zugemutet werden konnen.'"3Auch im Hinblick auf Mafinahmen
der Disease Interception erscheint es méglich und sinnvoll, dass beizeiten
auf untergesetzlicher Ebene — etwa durch Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses - fallgruppenspezifische Festlegungen hinsichtlich ein-
zelner Leistungen und ihrer Voraussetzungen getroffen werden.

1042 Zur praklinischen Alzheimer-Krankheit s. S. 316 f.
1043 Strech/Gétzelmann, in: Jessen (Hrsg.), Handbuch der Alzheimer-Krankheit, S. 166,
171.
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E. Weiterer Regelungsbedarf: Recht auf Nichtwissen schiitzen

Im Rahmen eigenstiandiger Regelungen fiir die Disease Interception liefien
sich auch besondere Festsetzungen zur Beratung und Aufkldrung treffen,
die im Kontext dieses Konzepts perspektivisch vonnéten sein konnten.
Denn die ethischen Implikationen dieses Ansatzes und seine Bedeutung
fiir das Individuum diirfen nicht unterschétzt werden: Es erdffnen sich mit-
unter weitreichende Entscheidungshorizonte,'%4* wobei letztlich ein Kon-
flikt zwischen der gegenwirtigen Autonomie und dem kiinftigen Wohl
droht!%>, Umso wichtiger ist es zum einen, Betroffene zu selbstbestimmten
Entscheidungen im Umgang mit ihrem individuellen Risiko zu befdhigen
- was wiederum eine angemessene Risikokommunikation voraussetzt!046
- und zum anderen, das Recht auf Nichtwissen bzw. das ,Recht auf Unin-
formiertheit“l°4’ anzuerkennen und zu wahren. SchliefSlich verheifit das
Konzept der Disease Interception ,,nicht nur die Vision eines Lebens ohne
Krankheit, sondern unter Umstidnden auch den vorzeitigen Blick in eine
aussichtlose Zukunft“1048,

Wihrend die Vornahme prédiktiver genetischer Untersuchungen streng
reglementiert ist und besondere Anforderungen an die Beratung und die
diese vornehmende Person vorgesehen sind (vgl. § 10 Abs.2 GenDG), ist
dies allerdings bei anderen pradiktiven Untersuchungen nicht der Fall,
obwohl die Bedeutung fiir die Untersuchten dhnlich sein kann. Schlief3-
lich diirfte es fiir Betroffene keinen groflen Unterschied machen, ob die
Information, dass sie zukiinftig mit hoher Wahrscheinlichkeit eine Demenz
entwickeln werden, auf Grund eines Mutationsnachweises erfolgt oder sie
auf dem Auffinden von bestimmten Proteinen im Gehirnwasser beruht.!04°
Wenig iiberraschend hat die liquorbiomarkerbasierte Risikoschatzung fiir

1044 Dazu Danner, in: Wiese/Diehl/Huster (Hrsg.), Disease Interception als Chance
und Herausforderung, S. 127 ff.

1045 Ausfiihrlich Haltaufderheide/Ranisch, in: Wiese/Diehl/Huster (Hrsg.), Disease In-
terception als Chance und Herausforderung, S. 93 ff.

1046 Zu der Bedeutung und den Schwierigkeiten der Risikokommunikation im Zusam-
menhang mit der Disease Interception s. Diner, in: Wiese/Diehl/Huster (Hrsg.),
Disease Interception als Chance und Herausforderung, S. 111 ff.

1047 So wird es im Zusammenhang mit Demenzen genannt, s. Deutsche Gesellschaft fiir
Neurologie eV./Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychoso-
matik und Nervenheilkunde eV. (Hrsg.), S3-Leitlinie Demenzen, S. 52.

1048 Danner, in: Jessen/Bug (Hrsg.), Disease Interception, S. 16, 22.

1049 Auch die Bundesdrztekammer fordert in ihrer Stellungnahme fiir die Vornahme
nicht-genetischer pradiktiver Testungen auf die Alzheimer-Krankheit die Aufkld-
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Demenz bei leichter kognitiver Storung das Potenzial fiir Schaden und
psychische Belastungen!®? und auch mit der Mitteilung der Diagnose, dass
ein MCI als Vor- bzw. Frithstadium einer Demenz vorliegt, ist die Gefahr
einer erhohten Rate von Suizidversuchen und negativer Auswirkungen auf
die Lebensqualitit assoziiert!%!. Aus diesem Grund verwundert die deutlich
divergierende rechtliche Einordnung und Behandlung von pradiktiven Tes-
tungen in Abhdngigkeit von der Art des genutzten Biomarkers.

Tatsdchlich wurde beziiglich nicht-genetischer pradiktiver Gesundheits-
informationen im Zusammenhang mit einer Demenz auch bereits disku-
tiert, ob das Gendiagnostikgesetz mit seinen Prinzipien und Wertungen
zumindest partiell eine Vorbildrolle einzunehmen vermag und insbesonde-
re der Gedanke vorgebracht, dass sich allmahlich ein ,Pradiktionsrecht®
entwickeln konne.'>? Diese Erwédgungen und Ansitze sind durchaus tiber-
zeugend, da zukiinftig vermutlich noch zahlreichere und bessere Pradikti-
onsmoglichkeiten auf andere Art als durch genetische Analysen bestehen
werden und infolgedessen immer Ofter kritisch zu hinterfragen sein wird,
ob die Sonderbehandlung pradiktiver genetischer Informationen in diesem
Kontext noch gerechtfertigt ist. Ganz grundsitzlich bestehen Zweifel daran,
dass es sachgerecht war, bei der rechtlichen Regelung des Umgangs mit
pradiktiven Informationen wirklich auf die Methode abzustellen, mit der
eine biomedizinische Information erlangt wird (also die genetische Ana-
lyse) und nicht vielleicht ihre pradiktive Kraft und ihre identitire bzw.
soziale Eingriffstiefe ein besserer Parameter gewesen wire.1>* Denn wenn-
gleich sich genetische und sonstige Biomarker beispielsweise hinsichtlich
der Risikoaussage, der Ergebnissicherheit und auch der Auswirkungen auf
Dritte unterscheiden mogen, und ein genetischer Exzeptionalismus!®>* na-
turgemdfl allenfalls genetischen Informationen zuzugestehen ist, stellt die
Offenlegung des Biomarkerstatus in beiden Fillen eine komplexe Aufgabe

rung und Beratung durch eine fiir diese Aufgabe qualifizierte drztliche Person,
Bundesdrztekammer, DABI 2018, Heft 10, A 1, A 4.

1050 Ausfithrlich dazu Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie e.V./Deutsche Gesellschaft fiir
Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde eV. (Hrsg.),
S3-Leitlinie Demenzen, S. 98 ff.

1051 Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie eV./Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und
Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde eV. (Hrsg.), S3-Leitlinie De-
menzen, S. 52.

1052 Damm, GesR 2013, 385, 387 ff.

1053 Dabrock, in: Richter/Hurrelmann (Hrsg.), Soziologie von Gesundheit und Krank-
heit, S. 287,289 1.

1054 Vgl. dazu bereits S. 44 ff.
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dar, die nicht nur ein grofles Verantwortungsbewusstsein, sondern auch
besondere Fihigkeiten und ein ausgeprigtes Wissen im Zusammenhang
mit der Abschétzung von Krankheitsrisiken erfordert.l>> Es wird daher
sogar die Auffassung vertreten, dass bei einer Diskussion um ihren Schaden
und Nutzen nicht zwischen genetischen und nicht-genetischen Biomarkern
unterschieden werden konne.!95¢ Pradiktive Untersuchungen von nicht-ge-
netischen Biomarkern werfen also in bestimmter Hinsicht vergleichbare
Probleme wie préadiktive genetische Untersuchungen auf,'%>” auch wenn
dieser Umstand im Recht aktuell keine gesonderte Beriicksichtigung findet.
Dabher gilt es, kritisch zu iiberpriifen, ob die neuen Pradiktionsmoglichkei-
ten nicht vielleicht mit einem neuartigen und bislang unzureichend abgesi-
cherten Schutzbediirfnis einhergehen, dem bei einer leistungsrechtlichen
Regelung der Disease Interception gesondert Rechnung getragen werden
koénnte.

Die im Zusammenhang mit der Demenz-Pradiktion verlautbarte Forde-
rung, dass die Anerkennung des Rechts auf (Nicht-)Wissen sowie eine
unter Umstdnden sogar verpflichtende Bereitstellung von Beratung explizit
in Richtlinien definiert werden solle, ! erscheint begriiflenswert. Auch be-
darf es beispielsweise einer Klarung, welche Anbieter @iberhaupt zur Durch-
fithrung entsprechender Biomarkeruntersuchungen befugt sind,!%° wobei
diesbeziiglichen Regelungen nicht nur unter dem Aspekt der Abrechenbar-
keit, sondern auch mit Blick auf den Schutz Ratsuchender vor unseridsen
Angeboten Bedeutung zukommen kénnte. Speziell im Zusammenhang mit
der Moglichkeit zur Identifikation von Frith- und Vorstadien der Alzhei-
mer-Demenz ist allerdings zundchst noch weitere Forschung vonnéten, um
die aufkommenden Fragen addquat beantworten zu konnen. So fehlt es
bislang an einer eindeutigen Evidenz dafiir, dass eine frithe Diagnosestel-

1055 Ahnlich Molinuevo et al., Alzheimer’s & Dementia 2016, 614, 618.

1056 Molinuevo et al., Alzheimer’s & Dementia 2016, 614, 618.

1057 Das erkannte der Nationale Ethikrat bereits im Jahr 2005 speziell fiir den Bereich
der Einstellungs- und Vorsorgeuntersuchungen, s. Nationaler Ethikrat, Pradiktive
Gesundheitsinformationen bei Einstellungsuntersuchungen, S. 13 ff.

1058 Ad hoc Arbeitsgemeinschaft im Diskursverfahren ,,Konfliktfall Demenzvorhersage®,
Konsentierte Stellungnahme, S. 9.

1059 Schicktanz et al., Nervenarzt 2021, 66, 67.
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lung mit Vorteilen verbunden ist, und auch dahingehend, wann genau der
richtige Zeitpunkt fiir die Mitteilung ist.106

F. Fazit

Das Konzept der Disease Interception steht noch am Anfang, verspricht
aber perspektivisch sowohl fiir den einzelnen Versicherten als auch fiir
das Gesundheitssystem einen groflen Mehrwert. Allerdings héngt seine tat-
siachliche Generierung mafigeblich von den leistungsrechtlichen Rahmen-
bedingungen ab, die noch ungeklért erscheinen. Die Probleme bei einer
Einordnung von Leistungsbedarf und Leistungsart in die gegenwértigen
Kategorien des SGBV sind diffizil und ahneln denen, die auch im Kontext
der rechtlichen Bewertung prophylaktischer Operationen bei Personen mit
Mutationen in (Hoch-)Risikogenen auftreten.

Ein gangbarer Weg scheint es auch im Kontext der Disease Intercep-
tion zu sein, die Interventionsmafinahmen dem Regime des Kranken-
behandlungsanspruchs zuzuordnen, wenngleich dann auf das Kriterium
einer Funktionsbeeintrichtigung als pragendes und wichtiges Element des
Krankheitsbegriffs verzichtet werden muss. Daraus folgt die Gefahr der
schleichenden Implementierung eines biomolekularen, von der Symptoma-
tik entkoppelten Krankheitsverstindnisses und der Einebnung einer in
der Sache unentbehrlichen Differenzierung von Erkrankungsrisiko und
Krankheit, wodurch mit dem tradierten Krankheitsverstindnis gebrochen
wird - und zwar nicht im Rahmen einer Einzelfallentscheidung, sondern
grundsitzlich. Es bleibt zudem zu bedenken, dass die Disease Interception
nicht zuvérderst auf die Heilung oder Behandlung einer Krankheit abzielt,
sondern auf den Erhalt der Gesundheit. Diese Intention wiederum ent-
spricht weder dem Zweck noch der Zielrichtung des Krankenbehandlungs-
anspruchs, der mit Blick auf die Kuration bestehender, also insbesondere
ausgebrochener Erkrankungen konzipiert wurde und aus diesem Grunde
keinen passender Standort fiir die Disease Interception darstellt, deren
zeitlicher Anwendungsbereich mit dem Krankheitsausbruch gerade endet.
Aber auch die anderen Leistungskategorien des SGB V vermdgen die Disea-
se Interception, insbesondere die aktiven Interventionsmafinahmen, nicht

1060 Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie e.V./Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und
Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde eV. (Hrsg.), S3-Leitlinie De-
menzen, S. 52.
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addquat zu erfassen. Sie richten sich weder an ,klassisch“ Gesunde noch
»Kklassisch® Kranke, sondern an Personen in einem Intermedidrstadium
zwischen beiden Zustdnden: ndmlich an die Pathophysiologic Healthy III,
welche ebenso wenig eine Entsprechung im SGB V finden wie die besonde-
ren Leistungen, von denen sie profitieren kénnten. Somit stellt die Disease
Interception nicht nur in gewisser Weise eine Hybridisierung der medizini-
schen Ansitze von Privention und Kuration (im Sinne einer Therapie) dar,
sondern lasst auch die {iblicherweise getrennten Versorgungspfade mitein-
ander verschmelzen und verwischt nicht zuletzt die Grenzen zwischen den
grundsitzlich nebeneinanderstehenden Leistungskategorien des SGB V.
Anstatt die Disease Interception einer der bestehenden Leistungskatego-
rien bzw. -normen zuzuordnen, konnte alternativ eine neue geschaffen
werden. Dies erscheint zwar weniger zwingend als in der Konstellation
der Genetic Healthy Ill und der Risikoadaptierten Privention, gleichwohl
wiirde sich die Zuordnung der Disease Interception zu einer neuen Norm
zumindest dann anbieten, wenn diese ohnehin (fiir die Genetic Healthy
IlI) implementiert wiirde. Konkret der in dieser Arbeit vorgeschlagene Ri-
sikobehandlungsanspruch, welcher - analog zum Krankenbehandlungsan-
spruch zugunsten der Kranken - umfassende Mafinahmen im zeitlichen
Vorfeld der manifesten Erkrankung zugunsten der Healthy Ill regelt, ver-
mag nicht nur einen addquaten Rahmen fiir Mafinahmen der Risikoadap-
tierten Pravention, sondern ebenso fiir die Disease Interception zu bilden.
Denn die Identifizierung der Anspruchsberechtigten {iber den zweiglied-
rigen Risikobegriff und die Risiko-Mafinahmen-Allokation unter Anwen-
dung der Interventions-Verhiltnismafiigkeitspriifung ermdéglicht in beiden
Fillen eine stringente, transparente und kriterienbasierte Leistungszutei-
lung. Auf Grundlage der Leistungskategorie der Risikobehandlung kénnen
bereits im Vorfeld der Krankheitsmanifestation MafSnahmen der Disease
Interception gewéhrt und gerade diejenigen Versicherten adressiert werden,
welche moglicherweise oder nachweislich am Beginn eines krankhaften
Prozesses stehen und andere, spezifischere und weitreichendere Leistungen
als die im Rahmen von §§ 23, 25ff. SGBV vorgesehenen bendétigen, aber
bei Zugrundelegung der herkdmmlichen Tatbestandsvoraussetzungen noch
keinen Anspruch auf Krankenbehandlung haben. Der Inhalt des Anspruchs
kann dabei nicht nur an den Bediirfnissen sowie Charakteristika der Pa-
thophysiologic Healthy Ill ausgerichtet werden, sondern auch und gerade
Mafinahmen inkludieren, die Mischformen aus Pravention und Kuration
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darstellen und sich zudem auch auf Untersuchungen zwecks Pradiktion,
Frithdiagnostik und engmaschiger Uberwachung erstrecken.
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Die Healthy Ill stellen fiir das SGBV eine immense Herausforderung dar
(Kapitel I), die mit der Implementierung einer neuen Leistungsart bzw.
-norm bewiltigt werden kann und sollte (Kapitel 2), damit langfristig der
Ubergang in ein postgenomisches und postpridiktives Zeitalter auch im
Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung gelingt (Kapitel 3).

Kapitel 1: Herausforderung Healthy Il

Das zunehmende Wissen um die Ursachen und Entwicklungen von Er-
krankungen sowie die sich stetig erweiternden Moglichkeiten zur Analyse
und Deutung von Biomarkern erlauben in immer mehr Konstellationen
Aussagen iber bevorstehende Erkrankungen. Dadurch kann das Phéno-
men der Healthy IIl entstehen, das in vielen Lebens- und Rechtsbereichen,
vor allem aber im SGBYV, zu offenen Fragen und neuartigen Problemen
fithrt.

A. Definition und Arten der Healthy Il

Healthy IIl sind klinisch gesunde Personen, bei denen im Rahmen einer
(vielfach biomarkerbasierten) Untersuchung ein besonderes Risiko hin-
sichtlich einer zum Untersuchungszeitpunkt nicht manifesten, aber zukiinf-
tig potenziell ausbrechenden Erkrankung festgestellt wird und dieses Risiko
nicht nur das allgemein durchschnittliche Krankheitsrisiko — vergleichbar
mit dem allgemeinen Lebensrisiko — merklich iiberschreitet, sondern auch
innerhalb der Gruppe von Personen mit einem besonderem Krankheitsri-
siko durch seine Qualitdt hervorsticht, welche eine Zuordnung des Einzel-
nen in eine abgrenzbare Gruppe von Personen mit einem qualifizierten
Risiko erlaubt, dessen Kenntnis geeignet ist, sich negativ auf das subjektive
Gesundheitsgefiihl des Individuums auszuwirken und gleichzeitig objektiv
einen Bedarf an spezifischen Mafinahmen zur Verhinderung des Krank-
heitsausbruchs begriindet.

Ist eine genetische Untersuchung Grundlage der Risikoabschitzung,
eignet sich fiir diese Unterart der Healthy Ill die Bezeichnung Genetic
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Healthy IlI; unter sie fallen insbesondere Personen mit einer Anlagetréger-
schaft fiir eine (monogen) erbliche Erkrankung. Zunehmend lassen sich
aber auch anhand von nicht-genetischen Biomarkern Riickschliisse auf
zukiinftig moglicherweise ausbrechende Erkrankungen ziehen. Folgt der
Status Healthy Ill aus einer solchen sonstigen Untersuchung - zum Beispiel
dem Nachweis bestimmter Stoffe im Blut oder Hirnwasser, die mit der
Entwicklung einer bestimmten Erkrankung assoziiert sind - entsteht eine
andere Unterart dieses Phanomens. Sie wird im Rahmen dieser Arbeit als
Pathophysiologic Healthy Il bezeichnet.

B. Healthy Il im Leistungsrecht des SGBV

Wenn das Wissen um Anhaltspunkte fiir einen zukiinftig drohenden
Krankheitsausbruch nicht nur das subjektive Gesundheitsgefiihl beein-
trachtigt, sondern auch objektiv Anlass zum Tatigwerden gibt, wird es
krankenversicherungsrechtlich relevant: Bestehen Moglichkeiten, ein Risi-
ko oder einen begonnenen pathologischen Prozess zu identifizieren und
ihm zu begegnen, etwa mit engmaschigen Kontrollen, medikamentdser
Therapie oder sogar einer Operation, stellt sich die Frage, ob und wenn
ja, auf welcher Grundlage entsprechende Leistungen zulasten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung in Anspruch genommen werden konnen. Eine
Antwort auf sie zu finden, ist alles andere als trivial. Denn im System des
SGBYV bereiten die Healthy Ill als (noch) nicht erkrankte, aber gleichwohl
nicht (mehr) richtig gesunde Personen grofie Schwierigkeiten, weil es gera-
de im Zusammenhang mit dem Hauptleistungsfall - der Krankheit und
ihrer Behandlung - einer klaren Einordnung in eine der beiden Zustands-
kategorien verlangt. Verschérft wird die leistungsrechtliche Problematik
dadurch, dass sich nicht nur die Versicherten in einem indifferenten Zu-
stand zwischen gesund und krank befinden, sondern die in Rede stehenden
besonderen Leistungen oftmals sowohl Charakteristika einer praventiven
Behandlung als auch einer kurativen Krankenbehandlung in sich vereinen,
wodurch die Einordnung in eine der bestehenden Leistungsarten und da-
mit das Auffinden einer passenden Anspruchsgrundlage erschwert wird.

I. Genetic Healthy Il und Risikoadaptierte Pravention

Fiir Personen mit einem genetisch bedingten Erkrankungsrisiko stehen
in der Praxis bereits einige besondere risikoadaptierte Praventionsmaf3-
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nahmen, wie beispielsweise intensivierte Fritherkennungsuntersuchungen
oder auch prophylaktische Operationen bereit. Gleichwohl mangelt es dies-
beziiglich an einem gesicherten Leistungsanspruch (gesetzlich) Versicher-
ter, was dazu fiihrt, dass nicht alle Genetic Healthy Ill die Versorgung
bekommen, die empfohlen wird oder sinnvoll erscheint. An Vorsorge-
und Fritherkennungsuntersuchungen erhalten sie unter Umstdnden nur die
standardisierten Angebote, die fiir alle bestehen, wenngleich diese auf den
durchschnittlichen Bedarf zugeschnitten sind und dementsprechend der
besonderen Risikosituation der Genetic Healthy Ill nicht Rechnung tragen.
OD spezielle risikoadaptierte Fritherkennungsuntersuchungen in Anspruch
genommen werden konnen, also solche, die beispielsweise bereits in jungen
Jahren beginnen und in kurzen Intervallen stattfinden, hdngt aktuell davon
ab, ob diesbeziigliche Vertrige gemifl § 140a SGB V zwischen der jeweiligen
Krankenkasse und den spezialisierten Zentren bestehen. Auch mit Blick
auf prophylaktische risikoreduzierende Operationen stellt sich die Situation
unbefriedigend dar: Frauen mit einer nachgewiesenen BRCA-Mutation
haben trotz des daraus resultierenden erhéhten Brustkrebsrisikos bislang
keinen gesicherten Leistungsanspruch auf eine prophylaktischen Mastekto-
mie - eine Operation, die das Erkrankungsrisiko drastisch reduzieren kann
und in dieser Konstellation als radikale, aber wirksame Mafinahme der
Primérpravention etabliert ist. In der Praxis werden im Vorfeld eines sol-
che Eingriffs Antrége auf Kosteniibernahme bei den Kostentragern gestellt
und nicht immer positiv beschieden. Die Unsicherheiten beziiglich der
Finanzierungsberechtigung bzw. -verpflichtung ergeben sich daraus, dass
eine stationdre Operation einzig und allein auf Grundlage des Krankenbe-
handlungsanspruchs erbracht werden kann, welcher tatbestandsméfiig eine
Krankheit voraussetzt, deren Ausbruch die gewiinschte Behandlung gerade
zu verhindern sucht. Denn zum Zeitpunkt der prophylaktischen Mastek-
tomie liegt noch keine Krebserkrankung vor, sondern nur das deutlich
erhohte Risiko, im Verlaufe des Lebens ebenjene zu entwickeln.

In der Rechtsprechung und Literatur deutet sich an, dass unter gewis-
sen Voraussetzungen auch bereits das (genetische) Krankheitsrisiko eine
Krankheit im Rechtssinne — und damit vor allem auch im Sinne des § 27
SGBYV - darstellen und einen Anspruch auf operative Risikoreduktion als
Teil des Krankenbehandlungsanspruchs auslosen kann. Zwangslaufig geht
eine solche Auslegung des krankenversicherungsrechtlichen Tatbestands-
merkmals der Krankheit mit einer normativ motivierten und letztlich er-
gebnisorientierten Abkehr von den tradierten Kriterien des zweigliedrigen
Krankheitsbegriffs einher, wodurch dieser entgrenzt wird und seine Steue-
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rungsfunktion zu verlieren droht. Gleiches gilt fiir den Leistungsanspruch
der Krankenbehandlung, dessen urspriingliche Intention und Konzeption
durch die Ausweitung seines Anwendungsbereichs auf Mafinahmen zur
Verhinderung einer Krankheit nahezu ad absurdum gefiihrt werden. Letzt-
lich fiihrt ein solches Vorgehen zu einer Gleichstellung von Krankheitsrisi-
ko und Krankheitsfall, welche aufgrund der Wesensverschiedenheit beider
nicht sachgerecht ist, mit der inhdrenten Gefahr einer gesellschaftlichen
Pathologisierung bestimmter genetischer Konstitutionen einhergeht und
langfristig eine Erosion des Krankheitsfalls als primérem Versicherungsfall
zur Folge haben kann.

I1. Pathophysiologic Healthy Ill und Disease Interception

Nicht nur im Zusammenhang mit den genetischen Risikopatienten besteht
die Herausforderung, die Healthy Ill und ihren besonderen Leistungsbedarf
im SGBV zu verorten. Ein Blick in die Forschung legt nahe, dass mit fort-
schreitendem Erkenntnisgewinn hinsichtlich molekularer Krankheitspro-
zesse und nicht-genetischer krankheitsassoziierter Biomarker zunehmend
Konstellationen aufkommen werden, in denen gezielte medizinische Maf3-
nahmen zur Verfiigung stehen, um den Eintritt einer klassischen, manifes-
ten Krankheit bei den Pathophysiologic Healthy Ill zu verhindern. Dies
kommt vor allem bei solchen Erkrankungen in Betracht, die weit im Vor-
aus ihrer Manifestation bestimmte Verdnderungen auf molekularer Ebene
hervorrufen und den Schluss zulassen, dass ein Prozess begonnen hat,
welcher mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit in einen symptomatischen
Krankheitsausbruch miindet.

Fraglich ist auch in dieser Konstellation, welche Leistungen die betroffe-
nen Personen auf Grundlage welcher Normen des SGBV beanspruchen
kénnen, insbesondere, ob bereits ein Krankenbehandlungsanspruch be-
steht. Auch wenn aus medizinischer Sicht bereits beim bislang folgenlosen
Nachweis krankheitsassoziierter Biomarker das Vorliegen einer Krankheits-
vorstufe angenommen oder aus der Existenz dieser Biomarker schon das
Vorliegen der Krankheit selbst im préklinischen Stadium abgeleitet wer-
den sollte, vermag ein entsprechender Zustand weder nach dem allgemein-
sprachlichen noch nach dem klassischen krankenversicherungsrechtlichen
Verstindnis eine Krankheit darzustellen. Tatsdchlich wire es sachgerecht,
die betroffenen Personen als in einem Intermediar- bzw. Ubergangsstadium
zwischen gesund und krank befindlich zu bezeichnen, welches im Recht
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der Gesetzlichen Krankenversicherung in dieser Form allerdings nicht vor-
gesehen ist. Es differenziert allein zwischen Krankheit und Gesundheit als
dichotomen Zustdnden. Dass diese die Wirklichkeit nicht hinreichend ab-
bilden, wird spétestens durch die mittlerweile bestehenden Méglichkeiten
zur kleinschrittigen Definition und Identifikation von Krankheits(vor)pha-
sen und dem Krankheitskontinuum als solchem deutlich.

Aber nicht nur der Zustand der Personen ist in einem Stadium zwischen
gesund und krank zu verordnen, sondern auch die spezifischen Leistungen
vereinen Elemente der Pravention und der Kuration, also der Krankenbe-
handlung: Im Kontext der Disease Interception soll die Entwicklung einer
Krankheit aufgehalten oder sogar umgekehrt werden, indem bereits im
Vorfeld des Krankheitsausbruchs eine effektive Therapie verabreicht wird
- es findet ein Eingriff in die Krankheitsentstehung selbst statt. Auf diese
Weise bildet die Disease Interception eine hybride, neuartige Leistungs-
form, die zu keiner der aktuell im SGBV vorgesehenen Leistungsarten
passt: Wegen des inhdrenten kurativen Elements {ibersteigt sie das, was
»normale® Priavention leisten kann, will und soll, gleichzeitig steht bei ihr
aber im Gegensatz zur klassischen Krankenbehandlung die Gesundheit
und ihr Erhalt im Fokus und nicht die nachtrigliche, reaktive Kuration
einer manifesten Erkrankung. Dann, wenn diese klassische, leistungsrecht-
lich in §27 SGBV verortete Krankenbehandlung normalerweise erstmalig
zur Anwendung kommt - namlich nach der klinischen, von Symptomen
begleiteten Manifestation - ist das Zeitfenster, in dem Mafinahmen der
Disease Interception mdoglich sind, bereits verstrichen. Es zeigt sich, dass
infolge der biomarkerbasierten Risiko- und Krankheitspradiktion ein neu-
artiger Leistungsbedarf fiir eine neuartige Gruppe potenzieller Leistungs-
empfanger entsteht, der einen durchaus sperrigen Fremdkorper im Recht
des SGBV darstellt.

Dennoch liefle sich wohl de lege lata auch in dieser Konstellation ein
Anspruch auf Mafinahmen der Disease Interception konstruieren und
die Versorgung der Pathophysiologic Healthy Ill gewdhrleisten. Eine Mog-
lichkeit wire es auch hier, die MafSnahmen als Krankenbehandlung zu
begreifen und zum Zwecke der Anspruchsbegriindung eine Modifikation
des rechtlichen Krankheitsbegriffs vorzunehmen. Die pathologischen Auf-
falligkeiten auf molekularer Ebene konnten als Krankheit im Rechtssinne
gewertet werden, wenn auf das Kriterium der Funktionsbeeintrachtigung
verzichtet und ein normatives Begriindungsmodell gewahlt wird. Verbun-
den mit einem solchen Vorgehen ist jedoch die schleichende Abkehr von
einem Krankheitsverstindnis, das die klassische, symptomatisch-manifeste
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Erscheinung von Krankheit im Blick hat, hin zu einem biomarkerbasier-
ten Verstdndnis, welches auch klinisch inapparente oder asymptomatische
Krankheits(vor)stufen vollumfénglich erfasst und dabei zwangslaufig auch
die Grenzen zwischen Risiko und Krankheit nivelliert.

ITI. Gesetzgeberischer Handlungsbedarf

Je ofter und je umfassender blofle Krankheitsrisiken, molekulare Verdnde-
rungen ohne funktionelle Auswirkungen oder biomarkerbasierte Hinweise
auf eine potenziell bevorstehende Erkrankung als Krankheit im Rechtssin-
ne anerkannt werden, desto mehr erodiert die tradierte Ausrichtung des
Krankenbehandlungsanspruchs und desto grofier wird die Gruppe von
Personen ohne manifeste Erkrankung (also dem System der Gegensétzlich-
keit zufolge eigentlich Gesunder), denen ein solcher Anspruch zustehen
kann. Umso wichtiger ist die Entwicklung von Kriterien, anhand derer
sich bemisst, welche Risiken, Krankheitsvorstufen oder priklinische Krank-
heitsstadien im System des SGB V tatsdchlich Krankheitswert haben sollen,
denn bereits aus budgetiren Erwédgungen kann dies nur unter bestimmten
Voraussetzungen und in einem gewissen Rahmen der Fall sein. Es bedarf
Verfahren zur Identifizierung derjenigen noch nicht klassisch kranken Per-
sonen, die zulasten der Krankenversicherung eine Leistung erhalten sollen,
die inhaltlich einer Krankenbehandlung angenédhert sein kann und auf
selbiger Rechtsgrundlage, aber mit vorbeugender Zielrichtung erfolgt.
Aufgrund der Heterogenitit sowohl der Phénomene als auch der In-
terventionsmoglichkeiten sowie der verschiedenen ungekldrten Aspekte
(Risikoschwellenwerte, Anforderungen an die Validitat der Krankheitspra-
diktion, Verfahren zur Abwédgung und Risiko-Mafinahmen-Allokation) er-
scheint eine Bewiltigung dieser Herausforderung im Wege der richterlichen
Einzelfallverrechtlichung weder sinnvoll noch zielfiihrend. Der Verweis
darauf, die Rechtsprechung zeige, dass in der Vergangenheit Risiken in
verschiedenen Konstellationen wie Krankheiten behandelt wurden, und
die damit verbundene Argumentation, das Phdnomen der Healthy Ill lie-
e sich als eine weitere Ausnahme begreifen, die der Krankheitsbegriff
problemlos ermdgliche, ist nicht {iberzeugend und bis zu einem gewissen
Grad sogar gefdhrlich. Schliefllich beschrinkt sich die bisweilen durch
die Gerichte vorgenommene ,grofiziigige” Interpretation des Krankheitsbe-
griffs, die auch (noch) nicht funktionsbeeintrichtigende Regelwidrigkeiten
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erfasst, bisher auf spezifische Einzelfallkonstellationen, bei denen naturge-
maf} die zunehmenden Moglichkeiten biomarkerbasierter Pradiktion und
Frithdiagnostik nicht abstrakt, sondern nur im Kontext des individuellen
Sachverhalts in den Blick genommen wurden. Eine generelle Folgenab-
schitzung in Bezug auf diese Moglichkeiten, die Abstraktion und Anti-
zipation von grundsétzlichen Entwicklungen sowie die gesamtheitlichen
Auswirkungen auf das System der Gesetzlichen Krankenversicherung oder
auch die Gesellschaft kdnnen und sollen in Einzelfallentscheidungen natur-
gemaf3 nicht erfolgen. Mit dieser Annahme korreliert der Umstand, dass
sich das Bundesverwaltungsgericht im ,Fall Prahl® in gewisser Weise von
einer Verantwortung distanzierte und explizit offenlief3, welche Folgen sich
aus einer Gleichbehandlung von drohender Krankheit und Krankheit fiir
den sozialversicherungsrechtlichen Krankheitsbegriff in allgemeiner Form
ergeben!®!, Gerade deshalb ist grofle Zuriickhaltung dabei geboten, im
Einzelfallkontext ergangene Entscheidungen als generelle Antworten auf
fundamentale Grundsatzfragen heranzuziehen. Eine solche ,Pars pro To-
to“-Rechtsprechung, bei der die Losung einer allgemein kldrungsbediirfti-
gen Rechtsfrage durch die Beurteilung einer spezifischen Konstellation,
in der sie Relevanz entfaltet, gesucht wird, geht mit einer Verkiirzung
von Prozessen und einer Verkennung von Zustandigkeitsbereichen einher,
die duflerst kritisch zu sehen ist. Denn die Verantwortung zur proaktiven
Begleitung entscheidender Entwicklungen und zur Beantwortung wesentli-
cher Fragen liegt allem voran bei der Legislative, deren abwartende Haltung
in Bezug auf die Healthy Ill als Personen mit einem qualifizierten und kran-
kenversicherungsrechtlich relevanten Erkrankungsrisiko in Anbetracht des
tatsichlichen Wissensstands kaum mehr glaubwiirdig mit einem Verweis
auf die vermeintliche Neuartigkeit von Pradiktions- und Interventionsmog-
lichkeiten gerechtfertigt werden kann. Naheliegender erscheint, dass die
Fragen, welche Stellung Personen mit (genetischen) Krankheitsrisiken im
Recht des SGBV perspektivisch haben sollen und fiir welche Mafinahmen
bei welchen Risiken die Solidargemeinschaft einstandspflichtig ist, wegen
ihrer immensen Komplexitit und grundsitzlichen Bedeutung bislang ge-
mieden werden. Gerade diese sind aber kein Grund gegen, sondern fiir ein
gesetzgeberisches Tatigwerden.

1061 BVerwG, Urt. v. 28.09.2017 — 5 C 10/16, BVerwGE 160, 71, 76.
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Kapitel 2: Eine eigenstindige Leistungsnorm fiir die Healthy III?

Das Phanomen der Healthy Il konnte durch die Implementierung eines
eigenstdndigen Versicherungsfalls und einer speziellen Leistungsnorm, die
den Besonderheiten dieser Personengruppe und ihrem Leistungsbedarf
Rechnung tragt, bewiltigt werden. Fiir diese Vorgehensweise streiten gute
Grinde: Eine Lex ferenda stellt letztlich die logische Reaktion auf die
Entstehung einer neuartigen Versichertengruppe mit einem neuartigen
Leistungsbedarf dar, die bislang im Leistungsrecht nicht abgebildet ist.

A. Risikobehandlung als neue Leistungsart und Anspruchsgrundlage

Im Rahmen dieser Arbeit wurde die Leistungsform der Risikobehandlung,
welche gleichgeordnet neben den bisherigen Leistungen zur Verhiitung von
Krankheiten sowie der Krankenbehandlung steht, als ein Vorschlag fiir eine
punktuelle Erweiterung des SGB V entwickelt. Auf ihrer Grundlage kénn-
ten die Healthy IIl Leistungen in Anspruch nehmen, die auf die Verhinde-
rung eines (symptomatischen) Krankheitsausbruchs abzielen, dabei aber
trotz der grundsitzlich préventiven Ausrichtung in ihrem Leistungsumfang
deutlich {iber die ansonsten im Vorfeld einer Erkrankung vorgesehenen
Mafinahmen des Leistungskatalogs hinausgehen. Umfasst sein kénnten so-
wohl maximalinvasive Strategien wie prophylaktische Operationen als auch
eine vorsorgliche Medikation, die gleichzeitig schon effektive Therapie be-
inhaltet.

I. Anspruchsvoraussetzung: Qualifiziertes Risiko im Rechtssinne

Der Risikobehandlungsanspruch ist inhaltlich und systematisch mit dem
Krankenbehandlungsanspruch vergleichbar, allerdings setzt er nicht das
Vorliegen einer Krankheit voraus: Anstelle der Krankheit dient das Risiko
als anspruchsauslosender und damit leistungscodierender Begriff. Wie der
zweigliedrige Krankheitsbegriff ermdglich es der zweigliedrige Risikobegriff,
mithilfe seiner Kriterien diejenigen Phdnomene identifizieren, die sozial-
versicherungsrechtlich relevant sind und einen entsprechenden Leistungs-
anspruch auslosen. Fiir den Risikobehandlungsanspruch bedarf es einer
regelwidrigen Krankheitsgefahrdung (haufig durch Biomarker ermittelt),
die geeignet ist, das Gesundheitsgefiihl (objektiv) zu beeintrachtigen und
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interventionsfihig sowie interventionsbediirftig ist; mithin eines qualifi-
zierten Risikos. Die Risikobehandlung richtet sich ndmlich gerade nicht
an den durchschnittlichen Versicherten mit dem durchschnittlichen Risiko,
welcher im Blickpunkt der gegenwirtig vom SGB V vorgesehenen Préventi-
ons- und Fritherkennungsangebote steht, sondern an den Healthy Ill als
Mitglied eines besonderen, neuen Risikokollektivs.

Der zweigliedrige Risikobegriff zeigt, dass die Identifikation eines an-
spruchsbegriindenden Risikos in normierte Bahnen gelenkt werden kann,
indem ihr ein &hnlich standardisiertes Priifverfahren wie bei dem an-
spruchsauslosenden Tatbestandsmerkmal der Krankheit zugrunde gelegt
wird. Durch die Implementierung dieses Begriffs entfillt gleichzeitig die
Notwendigkeit, den Krankheitsbegriff uniiberschaubar auszuweiten oder
von seinen tradierten Kriterien abzuweichen, und es entfillt ebenso die
damit verbundene Gefahr, seine Steuerungsfihigkeit und intendierte Be-
grenzungsfunktion (ungewollt) zu konterkarieren. Wird das Risiko nicht
als Krankheit begriffen, sondern als eigenstandiger, krankenversicherungs-
rechtlich bedeutsamer Zustand anerkannt, erweist sich auch die Besorg-
nis hinsichtlich einer gesellschaftlichen Pathologisierung oder einer uner-
wiinschten Veranderung des generellen Krankheitsverstdndnisses als unbe-
griindet. Zudem konnen auch Risiken, die noch keinen Krankheitswert
haben bzw. sich aus normativen Erwagungen nicht der Krankheit gleich-
stellen lassen, Risiken im Sinne des zweigliedrigen Risikobegriffs sein und
zu Mafinahmen der Risikointervention berechtigen. Ein Beispiel dafiir sind
engmaschige und intensivierte Fritherkennungsuntersuchungen bei einer
Frau, die mehrere Brustkrebsfille in der Verwandtschaft, aber keine BRCA-
Mutation hat.

Die Einfithrung einer neuen krankenversicherungsrechtlichen Katego-
rie, deren Leistungen mittels des zweigliedrigen Risikobegriffs gesteuert
werden, wiirde insgesamt einen strukturierten Rechtsrahmen sowohl fiir
die bestehenden medizinischen Optionen als auch fiir die sukzessive In-
tegration von neuen medizinischen Mafinahmen fiir Versicherte mit iiber-
durchschnittlichem Krankheitsrisiko in den Leistungsumfang der Gesetzli-
chen Krankenversicherung bilden. Sie wiére ein erstes Einfallstor fiir die
personalisierte Medizin in die Regelversorgung, von dem gerade die Perso-
nengruppe profitieren konnte, die eine auf ihre Konstitution abgestimmte
Vorgehensweise dringend benétigt: Die Healthy I11.
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II. Leistungsinhalt

Der Risikobehandlungsanspruch umfasst Mafinahmen, die dem Erkennen,
der Kontrolle oder der Reduktion des Risikos dienen. Dementsprechend
kénnen verschiedene Unterarten von Leistungen gewahrt werden.

Zunichst kommt ein Anspruch auf Risikoprofilierung in Betracht, im
Rahmen dessen das konkrete Risiko hinsichtlich des zukiinftigen Aus-
bruchs einer Krankheit anhand verschiedener Untersuchungen, wie etwa
der allgemeinen Anamnese, der korperlichen Untersuchung und der Er-
hebung verhaltensbezogener Risikofaktoren, insbesondere aber auch der
Analyse von genetischen und nicht-genetischen Biomarkern erfolgt. Denn
unverzichtbare Grundlage fiir Mafinahmen, die in Kenntnis eines indivi-
duellen Risikos erfolgen, ist denknotwendigerweise zunichst einmal die
Erlangung dieser Kenntnis. Die Risikoprofilierung als Bestandteil eines An-
spruchs auf Risikobehandlung entspricht letztlich der verdachtsgeleiteten
Krankheitsdiagnostik als Bestandteil des Krankenbehandlungsanspruchs.

Als Reaktion auf ein festgestelltes, individuell erhohtes Risiko kommen
unter anderem Mafinahmen der Risikoadaptierten Prdvention in Betracht.
Die Risikoadaptierte Primdrprivention zielt darauf ab, einen drohenden
Krankheitsausbruch zu verhindern, etwa durch die prophylaktische Ampu-
tation eines zukiinftig potenziell von der Erkrankung betroffenen Organs.
Alternativ oder kumulativ kdnnen Mafinahmen der Risikoadaptierten Se-
kunddrprdvention zur Anwendung kommen, wie etwa Vorsorge- oder Friih-
erkennungsuntersuchungen, mit denen das Risiko insoweit kontrolliert
wird, als dass seine Realisierung frithestmdéglich erkannt und es sodann
so schnell wie mdglich behandelt werden kann. Die unter die Leistungska-
tegorie der Risikobehandlung fallenden Mafinahmen der Risikoadaptierten
Sekundarprivention unterscheiden sich insbesondere von den in §§ 25 ff.
SGBYV vorgesehenen Gesundheitsuntersuchungen, da sie nicht auf das
durchschnittliche, sondern gerade auf das tiberdurchschnittliche, qualifi-
zierte Risiko der Healthy Ill zugeschnitten sind.

Zuletzt kann der Anspruch auf Risikobehandlung auch Mafinahmen
beinhalten, die pathologische und potenziell krankhafte oder zur Krankheit
fithrende Prozesse direkt nach ihrem Beginn aufhalten, abbremsen oder
umkehren wollen, um einen Krankheitsausbruch zu verhindern, wie es
die Disease Interception intendiert. Dieses in der Entwicklung befindliche
Konzept vereint sowohl hinsichtlich seiner Zielrichtung als auch seiner
Wirkungsweise Elemente der (medikamentdsen) Pravention und Therapie.
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B. Risiko-MafSnahmen-Allokation

Mit dem zweigliedrigen Risikobegriff lassen sich in einem ersten Schritt
diejenigen Personen herausfiltern, die ein qualifiziertes Risiko aufweisen
und infolgedessen zulasten der Solidargemeinschaft besondere Leistungen
beanspruchen konnen, die normalerweise im Vorfeld einer Erkrankung
nicht gewdhrt werden, rechtsfolgenseitig aber als Leistung des Risikobe-
handlungsanspruchs prinzipiell in Betracht kommen. Der Begriff sagt je-
doch nichts dariiber aus, welche konkrete Mafinahme bei welchem Risiko
beansprucht werden kann. Da nicht jedes (erhohte) Krankheitsrisiko einen
Anspruch auf jede denkbare Mafinahme begriinden sollte, bedarf es in
einem zweiten Schritt also einer Risiko-Mafinahmen-Allokation: Es muss
ein Umgang mit dem individuellen Erkrankungsrisiko gefunden werden,
der hinsichtlich seiner Kosten und Risiken mit der bestehenden Gefahr-
dungslage korrespondiert, was der Fall ist, wenn er sich als verhéltnisma-
Big erweist. In diesem Zusammenhang kann die Interventions-Verhdltnis-
mdfigkeitspriifung Anwendung finden: Sie beruht auf der insbesondere
im Verfassungsrecht etablierten Verhaltnisméafligkeitspriifung, die sich fiir
die Bewertung komplexer und abwégungserfordernder Sachverhalte bereits
bewdhrt hat und in modifizierter Form auch im Kontext der Leistungs-
zuordnung hilfreich bei der Erzielung sachgerechter Ergebnisse zu sein
vermag. Thr zufolge stellt eine bestimmte Interventionsmafinahme (der Ri-
sikoadaptierten Pravention oder der Disease Interception) nur dann eine
verhiltnisméaflige Reaktion auf ein Erkrankungsrisiko dar, wenn sie einem
legitimen Zweck dient, zu seiner Erreichung geeignet, erforderlich und
angemessen ist.

L. Legitimer Zweck, Geeignetheit und Erforderlichkeit

Legitim im Kontext der Risikobehandlung sind jedenfalls alle Zwecke, die
bereits die aktuell vom SGBV vorgesehenen Leistungen zu erreichen ver-
suchen, wie die Verhinderung der Krankheitsentstehung sowie schwererer
Verldufe oder auch die Mortalitdtsreduktion. Langfristig wird angesichts
der neuen medizinischen Moglichkeiten aber auch zu diskutieren sein, wel-
che sonstigen Ziele zulasten der Krankenversicherung mittels Mafinahmen
der Risikobehandlung legitimerweise verfolgt werden kénnen. Fraglich ist
etwa, ob eine ,blofie“ Risikoreduktion, die nicht oder nicht belastbar belegt
zu einer Mortalititsreduktion fiithrt, aber ein unbeschwerteres, angstfreies
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Leben ermdglicht oder auch die ,blofle” zeitliche Verzégerung einer Krank-
heitsmanifestation ein Zweck ist, zu dessen Realisierung Ressourcen der
Solidargemeinschaft eingesetzt werden sollen. Sodann ist die Geeignetheit
einer Mafinahme zu beurteilen, die voraussetzt, dass sie das verfolgte Ziel
auch erreichen kann. Allerdings geniigt es in diesem Kontext nicht, wenn
sie den erwiinschten Zweck aller Voraussicht nach zumindest fordert, und
auch besteht keine grofie Einschitzungsprarogative des Normgebers, wie es
bei der normalen Verhaltnisméfligkeitspriifung der Fall ist. Denn im SGBV
gilt es, die Anforderungen des § 12 SGB V zu beachten, die verlangen, dass
Leistungen zweckmaf3ig zu sein haben.

Die Mafinahme muss zudem erforderlich sein, was dann der Fall ist,
wenn sie entweder die einzige oder die mildeste Moglichkeit darstellt,
das jeweilige Prdventionsziel zu erreichen. Sind mehrere Interventionen
verfligbar, die in identischer Weise ansetzen und wirken, so sollte der
risikodrmere, kostengiinstigere und weniger einschneidende Weg gewéhlt
werden. Als ,milder zu klassifizieren sind dabei alle Mafnahmen, die
mit weniger Kosten, Risiken oder Belastungen einhergehen. Auf dieser
Priifungsebene lassen sich jedoch nur solche Mafinahmen miteinander
vergleichen, die eine dhnliche Effektivitit haben und denselben Zweck -
etwa die Verhinderung der Krankheitsentstehung — verfolgen. Aus diesem
Grund stellen risikoadaptierte Fritherkennungsprogramme zwar eine mil-
dere Reaktion auf ein erhohtes Krankheitsrisiko dar als prophylaktische
Operationen, beide sind aber aufgrund ihrer divergierenden Zielrichtungen
(friiheste Erkennung der bereits entstandenen Krankheit vs. Verhinderung
der Erkrankung als solcher) nicht direkt miteinander vergleichbar. Gleiches
gilt fiir die ,normalen’, am Durchschnittsrisiko ausgerichteten sekundar-
praventiven MafSnahmen im Vergleich zu den risikoadaptierten Varianten.
Stellt sich die Frage nach milderen, aber gleich effektiven Alternativen, ldsst
sich eine Gegeniiberstellung unterschiedlicher Mafinahmen nur innerhalb
der Mafinahmengruppen von Risikoadaptierter Primér- und Sekundéarpra-
vention vornehmen: Geht es also etwa darum, ob eine bestimmte primar-
praventive Mafinahme erforderlich ist, oder mildere, gleich effektive und
vor allem auch zum selben Ergebnis (also zur Verhinderung der Manifes-
tation als solcher) fithrende Mittel bestehen, konnen mit Blick auf das
Ziel einer Risikoreduktion nur andere primérpraventive Mafinahmen, wie
etwa eine potenzielle prophylaktische Medikation, beriicksichtigt werden.
Bei der Diskussion um die Erforderlichkeit von bestimmten Mafinahmen
der Risikoadaptierten Sekundérpréavention kann die Frage nach milderen
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Mitteln etwa einen spéteren Beginn oder grofiere Intervalle entsprechender
Untersuchungen betreffen.

I1. Angemessenheit

Dennoch wird es Situationen geben, in denen eine bestimmte Mafinah-
me angesichts ihrer Kosten oder Risiken selbst dann nicht angezeigt er-
scheint, wenn es sich hierbei um die einzige bzw. mildeste Moglichkeit
zur Erreichung des jeweiligen Praventionsziels handelt und auch an ihrer
Wirksamkeit keine Zweifel bestehen. Hinter einem solchen Ergebnis ste-
hen oftmals normative Erwédgungen, die im Rahmen der Interventions-Ver-
héltnisméfligkeitspriifung unter dem Gesichtspunkt der Angemessenheit
miteingestellt werden kénnen: Die Verhaltnismafiigkeit einer bestimmten,
insbesondere schwerwiegenden Mafinahme der Risikobehandlung ist im
Ergebnis namlich nur dann zu bejahen, wenn sie unter Beriicksichtigung
aller bestehenden Handlungsoptionen, auch anders wirkender oder weni-
ger wirksamer, eine angemessene Reaktion darstellt. Dies wird nur dann
der Fall sein, wenn ein Verweis auf blofle Passivitat oder mildere Interventi-
onsoptionen nicht moglich bzw. nicht zumutbar erscheint.

Die Angemessenheit muss insbesondere dann sorgfaltig gepriift werden,
wenn eine prophylaktische Operation im Raum steht. Selbst, wenn diese
die einzige Option ist, das Ziel einer Krankheitsverhinderung zu erreichen,
bedarf es einer umfassenden Untersuchung, ob diese Mafinahme mit Blick
auf ihre Eingriffstiefe in addquater Weise mit der individuellen Risikositua-
tion korrespondiert. Da auf dieser letzten Priifstufe auch diejenigen alter-
nativen Handlungsoptionen in Erwégung zu ziehen sind, die eine andere
Zielrichtung verfolgen, miissen auch Moglichkeiten betrachtet werden, die
den Krankheitsausbruch als solchen zwar nicht verhindern, ihn aber frith
entdecken konnen. Konkret bedingt dies die Notwendigkeit, abzuwégen
und zu entscheiden, ob auch wirklich der Bedarf nach einer prophylakti-
schen Operation besteht, oder ob die Inanspruchnahme anders wirkender,
milderer Praventionsstrategien (wie regelmaflige, intensivierte Fritherken-
nungsuntersuchungen) ausreicht, um dem Risiko zu begegnen, oder im
Falle ihres Fehlens auch auf ein blofles Zuwarten des Krankheitsausbruchs
verwiesen werden kann. Dies wird mafigeblich davon abhéngen, ob die
Inkaufnahme des Krankheitsausbruchs an sich zumutbar ist, wofiir es zum
einen auf den Grad der diesbeziiglichen Wahrscheinlichkeit ankommt, und
zum anderen auf die Sensitivitdt etwaiger vorhandener Fritherkennungs-
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mafinahmen und die Heilbarkeit der Krankheit. Naturgemaf3 entscheidet
sich letzteres in Abhédngigkeit von Art, Schwere, Verlauf und Therapierbar-
keit der konkret in Rede stehenden Erkrankung. Die Zumutbarkeit des pas-
siven Abwartens einer eventuell zukiinftig eintretenden Krankheitsmanifes-
tation wird umso eher zu bejahen sein, je schwerwiegender der alternativ
in Rede stehende primédrpréaventive Weg, je milder der iibliche Krankheits-
verlauf und je unwahrscheinlicher das Szenario der tatsdchlichen Manifes-
tation ist. MafSgeblich muss sein, ob der Verweis auf sekundérpraventive
Strategien in Anbetracht der individuellen Krankheitsgefahrdung objektiv
medizinisch vertretbar erscheint und fiir den Einzelnen subjektiv keine
ibermiéflige Last bedeutet. Diese Regel erweist sich gerade mit Blick auf
die Bewertung von Eingriffen in gesunde Organsysteme bzw. gesundes
Gewebe als hilfreich und sichert gleichzeitig die Ultima-Ratio-Anforderung
der Rechtsprechung ab.

Beziiglich Mafinahmen der Risikoadaptierten Sekundarpravention wer-
den wohl eher selten Zweifel an der Angemessenheit bestehen. Eine dies-
beziigliche Priifung kann jedoch unter Umstidnden die Frage inkludieren,
ob im konkreten Fall nicht eventuell sogar die reguldr im SGBV vorgese-
henen allgemeinen Leistungen der Prévention und Vorsorge ausreichend
sind, sodass beispielsweise die Aufnahme in ein spezielles, risikoadaptier-
tes Praventionsprogramm unangemessen erscheint. Es zeigt sich, dass die
Bewertung der Angemessenheit bzw. insgesamt der Verhéltnismafligkeit
risikoadaptierter Mafinahmen schwierig ist und unter einer Gesamtschau
aller Umstdnde erfolgen muss. Zwangsldufig verbleibt der erforderliche
Abwigungsprozess partiell wertungsoffen, dennoch vermag die schemati-
sche Interventions-Verhéltnismafligkeitspriifung eine Orientierung bei der
Risiko-Mafinahmen-Allokation zu bieten und die Erzielung (sach)gerechter
Ergebnisse zu fordern.

C. Regelungsmodell

Aufgrund der Heterogenitit von Risiken und Erkrankungen sowie der
diversen im Einzelfall oder zumindest fallgruppenspezifisch zu beleuch-
tenden Umstdnde ist eine detaillierte allgemeine gesetzliche Regelung im
Zusammenhang mit den Healthy Ill weder mdglich noch sinnvoll. Der Ge-
setzgeber konnte den Risikobehandlungsanspruch als eigene Leistungsart
im SGBV implementieren und damit klarstellen, dass bei Vorliegen eines
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qualifizierten Risikos (nach dem zweigliedrigen Risikobegriff )1°62 rechtsfol-
genseitig eine Risikoprofilierung sowie Mafinahmen der Risikoadaptierten
Pravention und der Disease Interception zulasten der Solidargemeinschaft
in Betracht kommen und die ndhere Anspruchsausgestaltung sodann auf
untergesetzliche Ebene delegieren. Geeignet erscheinen Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses, in denen sich fallgruppenspezifische
Regelungen beziiglich bestimmter Indikationsvoraussetzungen oder Anfor-
derungen an die Verfahren und Mafinahmen treffen liefen.

Kapitel 3: Gesamtergebnis und Ausblick

Im Ergebnis ldsst sich festhalten, dass das System des SGBV dank der
flexiblen Konzeption des Krankheitsbegriffs an einer Integration der Healt-
hy Il und der Befriedigung ihres besonderen Leistungsbedarfs zumindest
zum gegenwdrtigen Zeitpunkt (noch) nicht vollends scheitert. Durch eine
weite oder modifizierte Auslegung der bestehenden Normen, insbesonde-
re durch Anlegung eines normativen Beurteilungsmafistabes und einer
Relativierung des rechtlichen Krankheitsbegriffs, lasst sich die notwendige
Versorgung der Healthy Ill de lege lata theoretisch weitestgehend gewahr-
leisten, wenngleich diesen zugemutet wird, einen Anspruch im Zweifel
miihevoll erstreiten zu miissen, und insgesamt ein hohes Maf$ an Rechtsun-
sicherheit besteht. Wie lange es dauern wird, bis sich die einzelnen, fiir
eine Leistungsgewéhr erforderlichen Voraussetzungen im Wege der Einzel-
fallverrechtlichung gekldrt und verfestigt haben, mit der Folge, dass der
Anspruch als gesichert und sein Bestehen in unterschiedlichen Konstella-
tionen als prognostizierbar bezeichnet werden kann, erscheint unabsehbar.
Gleiches gilt fiir die langfristigen Folgen einer Gleichsetzung von Krankheit
und Risiko - sowohl fiir die Steuerungsfahigkeit des Krankheitsbegriffs, die
aufgrund der Entgrenzung und Erosion seiner tradierten Elemente gefahr-
det erscheint, als auch fir andere Bereiche des Rechts und die Gesellschaft
als Ganzes.

Leistungen wie prophylaktische Operationen oder Medikationen als Be-
standteil des Krankenbehandlungsanspruchs zu begreifen, fithrt zudem zu
einer Verschleifung tiblicherweise voneinander abgrenzbarer Leistungska-
tegorien und birgt die Gefahr, dass die Stabilitit des SGBV durch diesen

1062 Seine Kriterien konnten entweder in der Norm selbst oder aber in der Gesetzesbe-
griindung verankert werden.
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systemimmanenten und daher vermeintlich vorzugswiirdigen Losungsan-
satz zur Bewiltigung des neuartigen Phanomens ungewollt, aber zwangs-
laufig geschwiécht wird. Die Implementierung eines eigenstidndigen Leis-
tungsfalls und einer eigenen Anspruchsgrundlage fiir die Healthy Ill wie die
hier vorgeschlagene Risikobehandlung, stellt eine praktikable Alternative
dar, die zwar ein gesetzgeberisches Tatigwerden in Form einer aktiven, ge-
zielten und punktuellen Erweiterung des krankenversicherungsrechtlichen
Leistungsspektrums fordert, dabei aber die Grundziige und Funktionalitat
des gewachsenen, etablierten Systems im Ubrigen unberiihrt lisst. Zugleich
ist sie eine gleichermaflen logische wie auch konsequente Reaktion auf
die Entstehung einer neuartigen Versichertengruppe in einem indifferenten
Zustand mit einem besonderen Leistungsbedarf, der bislang keine Entspre-
chung im SGB'V findet.

Dabei kann und soll diese neuartige Leistungskategorie die allgemeinen
und etablierten Angebote im Vorfeld der manifesten Erkrankung, wie etwa
die gesetzlichen Krebsfritherkennungsuntersuchungen, nicht ersetzen. Viel-
mehr richtet sie sich wie eine Lex Specialis oder ein Sondertatbestand an
eine spezielle, aber stetig wachsende Gruppe von Personen, deren Risiko
nachweislich so hoch ist, dass ihm in besonderer Weise Rechnung getragen
werden muss. Nicht zuletzt erdffnet sie Raum, die personalisierte Praven-
tionsmedizin oder auch das Konzept der Disease Interception Stiick fiir
Stiick und schonend in den Leistungsumfang der Gesetzlichen Kranken-
versicherung zu integrieren. Mithin fungiert sie als eine erste mdgliche
Stellschraube, um einen langfristigen Paradigmenwechsel von der reaktiven
Akutmedizin zu einer vorbeugenden, krankheitsverhindernden Medizin
einzuleiten. Erste Profiteure eines solchen Ansatzes sind die Healthy Ill, die
paradigmatisch die Chancen, aber auch Herausforderungen der zukiinfti-
gen Medizin aufzeigen. Diese sollten frithzeitig antizipiert werden, auch aus
Perspektive des Leistungsrechts, das sich ihnen frither oder spiter stellen
muss.

Es bleibt zu bedenken, dass es nicht immer die einfachen Losungen
sind, die auf lange Sicht das tragfahigste Ergebnis bringen: Eine durch
Einzelfallentscheidungen geprégte Integration der Healthy Ill in die be-
stehenden, gleichwohl im Ergebnis fiir dieses Phdnomen nicht ausgeleg-
ten Normen mag kurzfristig als funktionale Moglichkeit zur Bewiltigung
der Herausforderung erscheinen, wird langfristig aber wesentlich grofSere
Schwierigkeiten bereiten. Ursache dafiir ist, dass dem SGB V durch den Be-
deutungsgewinn der pradiktiven und personalisierten Praventionsmedizin
ein dramatischer Wandel bevorsteht und die zunehmenden Moglichkeiten
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Kapitel 3: Gesamtergebnis und Ausblick

zur biomarkerbasierten Pradiktion und Frithdiagnostik sowie zur Interven-
tion im Vorfeld eines Krankheitsausbruchs bereits jetzt eine Sollbruchstelle
in der leistungsrechtlichen Konzeption offenbaren. Speziell auch die Ver-
fahren zur Identifikation praklinischer Krankheitsstadien und das dabei
sichtbar werdende Krankheitskontinuum bringen ein System, das Gesund-
heit und Krankheit traditionell als gegensitzliche, voneinander abgrenzbare
Zustande begreift und Zwischenstadien weder vorsieht noch anerkennt,
zwangslaufig an seine Grenzen. Infolge der Entwicklungen driften das
medizinische und krankenversicherungsrechtliche Verstindnis von Krank-
heit und Krankenbehandlung immer weiter auseinander und lassen einen
Konflikt zwischen der im SGBV zugrunde gelegten Herangehensweise an
Erkrankungen und den neueren Ansdtzen unvermeidbar entstehen, der
weiter schwelen und die wachsende Gefahr von Leistungsliicken bergen
wird.

Gleichwohl ist die Anpassungsfahigkeit an medizinische Entwicklungen
und verdnderte gesellschaftliche Wahrnehmungen in Bezug auf Gesund-
heit und Krankheit eine charakteristische Eigenschaft des Krankenversiche-
rungsrechts. Diese war wohl noch sie so sehr vonndten wie jetzt und gibt
Anlass zur Hoffnung, dass dem SGBV der Ubertritt in das postgenomische
und postpradiktive Zeitalter gelingen kann, wobei es vor allem am Gesetz-
geber liegt, diesen aktiv mitzugestalten. Die ,gesunden Kranken® jedenfalls
sind der unwiderlegliche Beweis dafiir, dass die mittlerweile bestehenden
und sich stetig erweiternden Moglichkeiten zur (biomarkerbasierten) Pra-
diktion und Frithdiagnostik eine neue Ara eingeldutet haben und in For-
schung und Versorgung, aber auch im Recht der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung Folgen zeitigen werden, die sich gegenwirtig nur erahnen lassen.
Ob Ansitze, die eine operative oder medikamentdse Intervention im Vor-
feld einer manifesten Erkrankung vorsehen, ihre leistungsrechtliche Heimat
schlussendlich in einer der vom SGBV bereits gegenwirtig vorgesehenen
Kategorien bzw. Normen finden konnen oder es tatsichlich der Schaffung
neuer bedarf, bleibt insofern mit Spannung abzuwarten. Fortschritt jeden-
falls beinhaltet und bendtigt bereits begrifflich eine Form von Bewegung -
auch in einem von Persistenz geprigten Recht wie dem der Gesetzlichen
Krankenversicherung.
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