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Disease Interception als Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung? — Juristische Herausforderungen
und Perspektiven

Dr. Christian Stallberg, LL.M. (Cambridge)

I. Einleitung

Das Konzept der Disease Interception entspricht dem medizinischen Trend,
Krankheiten nicht erst zu bekdmpfen, wenn sie sich klinisch manifestieren, son-
dern bereits in einem fritheren Zeitpunkt, in dem die Heilungschancen ungleich
grofler sein konnen. Solche Menschen, bei denen eine Erkrankungswahrschein-
lichkeit vor der eigentlichen klinischen Krankheitsdiagnose identifiziert wurde,
kénnen in Zukunft woméglich bereits im Vorfeld behandelt werden, um Krank-
heitsprozesse noch vor der Ausbildung klinischer Symptome aufzuhalten, zu ver-
zogern oder sogar umzukehren. Praktische Beispiele aus dem Bereich der Alzhei-
mer-Therapie oder der Onkologie werden in anderen Beitrigen der vorliegenden
Aufsatzsammlung illustriert.

Die betroffenen Patienten kénnen in ihrer Gesamtheit von einer Disease Intercep-
tion freilich nur dann profitieren, wenn die hiermit verbundenen Leistungen
von den zustindigen Kostentrigern — gesetzliche Krankenversicherung, private
Krankenversicherung oder Beihilfe — auch bezahlt werden. Eine Ubernahme der
Kosten durch die Patienten scheidet aus finanziellen Griinden in aller Regel aus.
Konkret bedeutet dies, dass sowohl labordiagnostische Maf§nahmen zur Feststel-
lung eines behandlungsbediirftigen Erkrankungsrisikos als auch die anschliefend
zur Disease Interception erforderliche Behandlungsmafinahme (z. B. Verordnung
eines Arzneimittels) erstattet werden miissen, damit die Patienten hiervon profi-
tieren konnen.

Dies wirft die Frage auf, ob und unter welchen Bedingungen nach geltender
Rechtslage entsprechende Mafinahmen der Disease Interception von den Kos-
tentrigern bezahlt werden miissen. In welchen Fillen besteht ein Anspruch der
Patienten auf Disease Interception? Sind die bestehenden gesetzlichen Regelun-
gen ausreichend und flexibel genug? In welchem Umfang bedarf es einer Weiter-
entwicklung des bestehenden Rechtsrahmens, damit die Patienten von Disease
Interception profitieren? Da in Deutschland tiber 90 % der Bevolkerung Mitglie-
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der der gesetzlichen Krankenversicherung sind, macht es Sinn, diese Fragen im
Lichte des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung zu beantworten. !

Vor diesem Hintergrund wird in diesem Beitrag im ersten Schritt beleuchtet, ob
und unter welchen Bedingungen nach geltendem Recht eine Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenkassen bei Behandlungen zur Disease Interception besteht
(dazu unten Ziffer II.). Im zweiten Schritt wird diskutiert, inwieweit diagnosti-
sche/ pridiktive Mafinahmen zur Feststellung des fiir die Disease Interception
erforderlichen behandlungsbediirftigen Erkrankungsrisikos unter die Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fallen (dazu unten Ziffer II1.). Im
Anschluss daran soll ein Fazit gezogen und ein kurzer Ausblick auf die zukiinftige
(Rechts)-Entwicklung geworfen werden (dazu unten Ziffer IV.).

II. Behandlung zur Disease Interception als Leistungspflicht der GKV

1. Allgemeines

Miissen die gesetzlichen Krankenkassen eine Behandlungsmafinahme bezahlen,
die zum Zwecke der Disease Interception erbracht wird? Dies richtet sich nach
dem geltenden Leistungssystem der gesetzlichen Krankenversicherung. > Dabei
ist von vornherein darauf hinzuweisen, dass die gesetzlichen Krankenkassen nicht
darin frei sind, dariiber zu entscheiden, welche Leistungen sie erbringen oder nicht
erbringen. Es gibt kein ,, Leistungserfindungsrecht” im GKV-System. Vielmehr gilt
allgemein im Bereich der Sozialversicherung, dass Rechte und Pflichten der Sozial-
leistungstriger nur begriindet werden diirfen, soweit es ein Gesetz vorschreibt
oder zulisst (Leistungsvorbehalt des Gesetzes gemif§ §31 SGB I). Dies gilt auch
und gerade im Bereich der gesetzlichen Krankenkassen (vgl. §37 SGB I).

Zu welchen Leistungen sind die gesetzlichen Krankenkassen nun aber verpflich-
tet? §11 Abs.1 SGB V enthilt einen grundsitzlich abschlielenden Katalog der
Leistungsarten. * Diesem Katalog miissen sich auch Behandlungsmafinahmen

Inwieweit die in diesem Beitrag angestellten Uberlegungen auch bei Patienten von Bedeutung sind, deren
Behandlung durch private Krankenversicherungen oder staatliche Beihilfestellen lbernommen werden, soll
hier nicht ndher thematisiert werden.

~

Die nachfolgenden Uberlegungen zur Disease Interception beziehen sich allein auf die Regelversorgung.

Die Frage, inwieweit selektivvertragliche Versorgungsmodelle in diesem Bereich denkbar waren, bleibt der
Einfachheit halber auBer Betracht.

Neben diesen zum Regelleistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung gehdrenden Leistungsarten
konnen die gesetzlichen Krankenkassen in ihrer Satzung freiwillig weitere - allerdings ebenfalls gesetzlich
abschlieBend aufgezéhlte - Leistungen beschlieBen (vgl. § 11 Abs.6 SGB V).

w
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unterordnen, die zur Disease Interception vorgenommen werden. Hiervon aus-
gehend kann eine Behandlung zur Disease Interception prinzipiell als Leistung
zur Behandlung einer Krankhbeit (§11 Abs.1 Nr.4 SGB V) oder als Leistung zur
Verhiitung einer Krankheit und deren Verschlimmerung (§11 Abs.1 Nr.2 SGB
V) leistungspflichtig sein. Beim ersten Punkt geht es im Ergebnis um die Frage,
wann und ob Patienten mit einem tiber die Gesamtbevolkerung hinausgehenden
spezifischen Erkrankungsrisiko als ,krank® im sozialrechtlichen Sinne zu qua-
lifizieren sind (dazu unten Ziffer 2.). Der zweite Punkt zielt darauf ab, ob eine
Behandlung zur Disease Interception — sofern der Zustand des Patienten nicht
als ,krankheitswertig anzusehen wire — zumindest als medizinische Vorsorge-
leistung im GKV-System von den Versicherten beansprucht werden kann (dazu
unten Ziffer 2.).

2. Disease Interception als Behandlung einer Krankheit?

Nach §§11 Abs. 1 Nr.4, 27 Abs. 1 Satz1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf
Krankenbehandlung. Die Frage ist also: Handelt es sich bei einer Behandlung
zur Disease Interception um eine Krankenbehandlung? Rechtlicher Dreh- und
Angelpunkt ist dabei der sozialrechtliche Begriff der Krankheit. Was darunter zu
verstehen ist, ist gesetzlich nicht definiert. Jedoch liegt darin keine vom Gesetz-
geber tibersehene Gesetzesliicke. Vielmehr wurde ganz bewusst davon abgese-
hen, den Begriff der Krankheit gesetzlich zu definieren, um diesen offen fiir neue
Entwicklungen und Verinderungen zu halten. * Es ist daher Aufgabe der Sozial-
gerichte, diesen ,dynamischen® Krankheitsbegrift mit Inhalt zu fillen und auf
den jeweiligen Einzelfall anzuwenden. Wie sieht die bisherige Spruchpraxis der
Gerichte aus?

a) Zweigliedriger Krankheitsbegriff der Sozialgerichte

Nach stindiger Rechtsprechung des Bundessozialgerichts ist im Sozialrecht von
einem sog. zweigliedrigen Krankbeitsbegriff auszugehen. Nach einer weitverbreite-
ten Formel ist dieser Begriff wie folgt definiert: ,,Unter einer Krankheit im Sinne
des §27 Abs.1 Satz1 SGB V wird allgemein ein regelwidriger, vom Leitbild des
gesunden Menschen abweichender Kérper- oder Geisteszustand verstanden, der
drztlicher Heilbehandlung bedarf oder — zugleich oder allein — den Betroffenen
arbeitsunfihig macht.“> Den Krankheitsbegriff im sozialrechtlichen Sinne ma-
chen also zwei Gesichtspunkte aus: Erstens muss es sich um einen regelwidrigen

4 BT-Drucksache 11/2237, Seite 170.
> BSG, Urteil vom 30. September 2015, Az.: B 3 KR 14/14 R, Rn. 29, zitiert nach juris, mit weiteren Nachweisen.
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Korper- oder Geisteszustand handeln, zweitens muss hieraus die Notwendigkeit
einer drztlichen Heilbehandlung folgen.

Unter dem Gesichtspunkt des ,regelwidrigen Zustands® sorgt das Konzept der
Disease Interception fiir keine Schwierigkeiten. Es handelt sich — definitions-
gemifd — jeweils um Patienten, bei denen durch Biomarker bestimmte, von der
Normalbevolkerung abweichende Parameter erkennbar sind, die auf eine bevor-
stehende Erkrankung bzw. ein entsprechendes Erkrankungsrisiko riickschliefSen
lassen. ¢ Eine genauere Betrachtung verdient jedoch die Frage, ob zu diesem
Zeitpunkt bereits eine drztliche Heilbehandlung notwendig ist. Dies wird allge-
mein davon abhingig gemacht, ob der regelwidrige Zustand zu einer Funktions-
beeintrichtigung fuhrt. Zwar ist hierfiir nicht erforderlich, dass der gegenwirtige
Zustand bereits Schmerzen oder Beschwerden bereitet. 7 Ein Beispiel hierfiir wire
etwa ein (noch) beschwerdeloser Tumor einer Krebserkrankung. Allerdings ist
zumindest erforderlich, dass die natiirlichen physischen Funktionen nichr unwe-
sentlich gestort sind. ®

Im Einzelfall kann es vor diesem Hintergrund naturgemif§ schwierig sein, eine
Behandlung einer klinisch manifesten Krankheit im Frithstadium (die ohne wei-
teres zu einer Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen fithren wiirde)
von einem zeitlich vorausgehenden ,bloflen® Risiko bzw. einer Erkrankungs-
wahrscheinlichkeit abzugrenzen. Wiirde man stets eine klinisch relevante Funkti-
onsbeeintrichtigung verlangen, wiirde es wohl bei einer Disease Interception an
einer behandlungsbediirftigen Krankheit im Rechtssinne fehlen. Schliefflich geht
es hier definitionsgemifd um eine Situation, in der sich noch keine Krankheit
klinisch manifestiert hat.

b) Die Figur eines ,,krankheitswertigen Erkrankungsrisikos

Vor diesem Hintergrund ist fiir die Frage der Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung bei der Disease Interception von Bedeutung, ob und
unter welchen Voraussetzungen dieser zweigliedrige Krankheitsbegriff relativiert
wird, namentlich von dem Erfordernis einer Funktionsbeeintrichtigung abge-
riickt wird. Wie nachfolgend im Einzelnen gezeigt wird, erfihrt der zweiglied-
rige Krankheitsbegriff in der Tat in der Rechtsprechung eine gewisse Relativie-

S In der Praxis kann es natirlich zu Diskussionen darliber kommen, ob die jeweiligen Biomarker
tatsachlich — wie vom Konzept der Disease Interception vorausgesetzt — valide sind, um eine erhohte
Erkrankungswahrscheinlichkeit belastbar zu prognostizieren.

7 Siehe BSG, Urteil vom 28. Oktober 1960, Az.: 3 RK 29/59.

8 Vgl. Peick, in: Sodan, Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 3. Auflage 2018, § 10 Rn. 21.



...................................................................................................................................... Disease Interception

rung. Danach kann auch eine festgestellte Erkrankungswahrscheinlichkeit einen
»Krankheitswert“ besitzen, also bei wertender Betrachtung schon als Krankheit
zu begreifen sein.

aa) Bisherige Rechtsprechung des Bundessozialgerichts

Ein Beispiel hierfur ist die ,Kiefer-/Zahnstellungsanomalie“-Entscheidung des
Bundessozialgerichts aus dem Jahre 1973. Hier ging es darum, dass bei einem
Kind eine Kiefer- oder Zahnstellungsanomalie vorlag, die gegenwirtig nicht zu
einer Beeintrichtigung der Gebissfunktionen fithrte. Der behandelnde Zahnarzt
hielt jedoch aus prophylaktischen Griinden eine Behandlung fiir erforderlich.
Die beklagte Krankenkasse lehnte dies ab, da es sich vorliegend wegen Fehlens
einer Krankheit um eine rein vorbeugende gesundheitsfiirsorgerische Mafinahme
handle, fir die keine Leistungspflicht bestehe. Das Bundessozialgericht urteilte
jedoch, dass eine bestehende Kiefer- und Zahnstellungsanomalie einen Krank-
heitswert besitze und daher behandlungsbediirftig sei. Hier verwies es auf das
Risiko einer andernfalls zukiinftig zu spit eingeleiteten Behandlung, um nachtei-
lige Folgen zu behandeln. ?

Ein weiteres Beispiel: In dem ,Mittel zur Empfingnisverhiitung-Urteil aus dem
Jahre 1975 musste sich das Bundessozialgericht mit der Frage beschiftigen, ob
und in welchem Umfang auch bei einer ,,nur drohenden Krankheit eine Leis-
tungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen bestehen kann. Hier ging es darum,
ob eine gesunde Versicherte die Ubernahme der Kosten fiir empfingnisverhii-
tende Mittel von ihrer gesetzlichen Krankenkasse beanspruchen kann, wenn eine
neue Schwangerschaft mit grofler Wahrscheinlichkeit zur Geburt eines kranken
Kindes fithren wiirde. Ungeachtet der hiermit verbundenen spezifischen Fragen
im Zusammenhang mit der Empfingnisverhiitung fithrte der Senat in seiner
Entscheidung aus, dass die Erkrankung nicht bereits vorliegen miisse; vielmehr
geniige, so der Senat, ,die ernste Gefahr einer Erkrankung®. In einem solchen
Fall zu warten, bis die Krankheit eingetreten sei, obwohl ein fritheres 4rztliches
Eingreifen bessere und weniger aufwindige Moglichkeiten der Behandlung biete,
sei weder vom Standpunkt der Versichertengemeinschaft zu verantworten noch
dem einzelnen Versicherten zuzumuten. '°

In jiingerer Zeit hat sich das Bundessozialgericht namentlich in seiner ,,Kopf-
orthesen“-Entscheidung vom 11. Mai 2017 hierzu geduflert. Ausgangspunkt der

® BSG, Urteil vom 23. Februar 1973, Az.: §RK 82/72, Rn. 27, zitiert nach juris.
10 BSG, Urteil vom 13. Februar 1975, Az.: 3 RK 68/73, Rn. 14, zitiert nach juris (Hervorhebungen vom Verfasser).
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Entscheidung war, dass bei einem Kind mit einer Schidelasymmetrie eine Kopf-
orthese als Hilfsmittel beansprucht wurde. Es handelt sich hierbei um einen
leichten Helm, der nach einem Schidelabdruck individuell angefertigt wird und
in der Regel mehrere Monate lang tiglich vom Siugling getragen wird. Nach Auf-
fassung des Senats stellte die betreffende Schidelasymmetrie keine Krankheit dar,
da diese das betreffende Kind weder in seinen Korperfunktionen beeintrichtigte,
noch zu erwarten war, dass ohne therapeutische Einwirkungen entsprechende
Beeintrichtigungen resultieren wiirden. In diesem Zusammenhang stellte der
Senat allerdings klar, dass ungeachtet dessen auch ein Zustand Krankheitswert
haben kann, in dem noch keine Erkrankung besteht. So kénnten auch , Krank-
heitsanlagen und sogar Krankheitsrisiken in bestimmtem Mafe [...] einen

Behandlungsanspruch auslosen®. !

bb) Grundsatzurteil des Bundesverwaltungsgerichts

Nach der bisherigen bundessozialgerichtlichen Rechtsprechung steht also fest,
dass gemidf§ §27 Abs.1 Satz1 SGB V auch BehandlungsmafSnahmen in einem
Zustand beansprucht werden kénnen, der selbst an sich noch keine Erkrankung,
sondern ,lediglich eine (wenn auch hohe) Erkrankungswahrscheinlichkeit ver-
korpert. Dies bedeutet zugleich, dass dem Konzept der Disease Interception unter
dem Gesichtspunkt der Krankenbehandlung nicht per se entgegengehalten wer-
den kann, dass im Zeitpunkt der Behandlung noch keine Erkrankung, sondern
lediglich ein (behandlungsbediirftiges) Erkrankungsrisiko vorliegt.

So wichtig diese Aussage ist, so wenig ldsst sich derzeit aus der Judikatur des
Bundessozialgerichts entnehmen, unter welchen rechtlichen Bedingungen einem
Erkrankungsrisiko ein Krankheitswert im Rechtssinne zukommen soll. Von umso
groflerer Relevanz und Tragweite ist daher, dass sich das Bundesverwaltungsge-
richt in einem Urteil vom 28. September 2017 zur prophylaktischen Mastektomie
mit eben dieser Frage recht ausfiihrlich beschiftigt hat. '* Dieser Entscheidung
lassen sich verallgemeinerungsfihige Entscheidungs- und Abwigungskriterien
entnehmen, die dariiber entscheiden, wann einem ,bloflen Erkrankungsrisiko
ein Krankheitswert zukommt.

BSG, Urteil vom 11. Mai 2017, Az.: B3 KR 30/15 R, Rn. 26 zitiert nach juris. Besonders hervorzuheben ist in
diesem Zusammenhang auch, dass die Entscheidung zur Stiitzung dieser Sichtweise auf einen Aufsatz

des Vorsitzenden des 1. Senats des Bundessozialgerichts verweist, der sich kirzlich zustimmend mit einer
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen im Falle der prophylaktischen Mastektomie beschéftigt hat,
hierzu instruktiv Hauck, NJW 2016, 2695.

12 Vgl. BVerwG, Urteil vom 28. September 2017, Az.: 5 C 10/16.
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Das Bundesverwaltungsgericht hat darin seine Entscheidung nicht mit spezifi-
schen Besonderheiten des Beihilferechts oder der verfassungsrechtlichen Fiirsor-
gepflicht des Dienstherren begriindet, wie es etwa in der Ausgangsinstanz und
Berufungsinstanz geschehen ist. Vielmehr hat das Bundesverwaltungsgericht
seine Losung ausschliefSlich anhand des sozialversicherungsrechtlichen Krank-
heitsbegriffs entwickelt, den es seinerseits der Rechtsprechung des Bundessozial-
gerichts zu §27 Abs.1 Satz 1 SGB V entnommen hat. > Das Grundsatzurteil
des Bundesverwaltungsgerichts diirfte daher auch auf die Sozialgerichtsbarkeit in
spiirbarer Weise ausstrahlen und einen grof8en Stellenwert besitzen.

Was sind die entscheidenden Aussagen des Urteils? Das Bundesverwaltungsge-
richt hat in seinem Urteil vor allem klargemacht, dass (i) die Eintrittswahrschein-
lichkeit der Erkrankung, (ii) die Schwere der potentiellen Erkrankung, (iii) der
mogliche Zeitpunkt des Krankheitseintritts sowie (iv) die Erfolgschancen der
Behandlung bei Krankheitsausbruch miteinander abzuwigen sind. Unter Abwi-
gung dieser Parameter kann nach dem Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
bereits einem Erkrankungsrisiko ein Krankheitswert zukommen. Auch wenn
diese Entscheidungs- und Abwigungskriterien die Entscheidungsfindung in ratio-
nale Bahnen lenken, haben sie allerdings den praktischen Nachteil, dass sie nur
sehr begrenzt im Vorhinein eine belastbare Aussage erlauben, ob eine Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenkassen in konkreten Einzelfillen besteht. Es han-
delt sich vielmehr um einen wertungsoffenen Abwigungsprozess im Sinne eines
beweglichen Systems, der fiir alle Beteiligten zu nicht unerheblichen Rechtsunsi-
cherheiten fithren kann.

3. Disease Interception als medizinische Vorsorgeleistung

Eine Losung dieses Problems kénnte sein, Behandlungsmafinahmen zur Disease
Interception von vornherein nicht als Krankenbehandlung, sondern als Krank-
heitsverhiitung zu qualifizieren. Der rechtliche Hintergrund ist, dass das SGB V
im dritten Kapitel (Leistungen der Krankenversicherung) im dritten Abschnitt
auch spezielle Leistungen zur Verhiitung von Krankheiten vorsieht. Wiirde eine

'3 Es kommt hinzu, dass sich das Bundesverwaltungsgericht explizit in seinem Urteil auf einen Aufsatz des
Vorsitzenden des 1. Senats des Bundessozialgerichts, Prof. Hauck, gestitzt hat (Hauck, NJW 2016, 2695).
In diesem Aufsatz wurde gerade speziell mit Blick auf ein erhdhtes Erkrankungsrisiko im Bereich des
Brustkrebses die Auffassung vertreten, dass auch im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung bei einem
hinreichend gesicherten medizinischen Behandlungsbedarf ein Erkrankungsrisiko als Krankheit im Sinne
des §27 Abs. 1 Satz 1 SGB V anzusehen sein kann. Auch wenn es sich formal um eine Privatmeinung handelt,
die nicht unmittelbar mit der Rechtsprechung des 1. Senats des Bundessozialgerichts in Verbindung steht,
wird dieser Aufsatz nicht nur beim 1., sondern auch beim 3. Senat des Bundessozialgerichts mit an Sicherheit
grenzender Wahrscheinlichkeit nicht einfach Gbergangen werden kénnen.




206

DiS@aSe INTEICEPTION ..ottt sss st

Behandlung zur Disease Interception hierunter fallen, kénnten womaglich die
leistungsrechtlichen Unsicherheiten, die durch den skizzierten wertungsoffenen
Abwigungsprozess zur Feststellung eines ,krankheitswertigen Erkrankungsrisi-
kos entstehen, vermieden werden.

Rechtlicher Ansatzpunkt hierfiir ist §23 SGB V. Nach dieser Vorschrift haben
Versicherte u. a. Anspruch auf drztliche Behandlung und Versorgung mit Arznei-,
Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, wenn diese notwendig sind, um Krankhei-
ten zu verhiiten (vgl. §23 Abs.1 Nr.3 SGB V). Medizinische Vorsorgeleistun-
gen gemifd §23 Abs. 1 SGB V setzen nicht voraus, dass die Versicherten bereits
unter einer Krankheit im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz1 leiden. * § 23 Abs. 1 Satz 1
SGB V ist vielmehr so aufgebaut, dass (i) eine der in §23 Abs.1 Nr.1-4 SGB
V beschriebenen Vorsorgeindikationen vorliegen und (ii) zugleich eine arztliche
Behandlung und/oder Versorgung mit Arznei-, Verband- und Hilfsmitteln not-
wendig sein muss (Vorsorgebedarf). Ist dies der Fall, haben die Versicherten einen
Anspruch auf die entsprechende notwendige medizinische Vorsorgeleistung —
auch im Bereich der Disease Interception.

Ein gewisser Nachteil besteht darin, dass sich die Gerichte in der Vergangen-
heit nur selten mit medizinischen Vorsorgeleistungen nach §23 Abs.1 SGB V
beschiftigt haben. Insbesondere gibt es, soweit ersichtlich, keine Prizedenzfille,
in denen eine systematische Versorgung von Patienten mit spezifischen Erkran-
kungsrisiken oder Erkrankungswahrscheinlichkeiten nach dieser Vorschrift vor-
genommen worden wiren. Es ist daher nicht leicht zu beantworten, ob und unter
welchen Voraussetzungen im Bereich der Disease Interception eine Vorsorge-
indikation vorliegt, die einen entsprechenden Vorsorgebedarf begriindet. Nach-
folgend sollen hierzu erste Uberlegungen mit Blick auf den in §23 Abs.1 Nr.3
SGB V enthaltenen Fall der Verhiitung einer Krankheit angestellt werden.

a) Verhiitung von Krankheiten /Vermeidung von deren Verschlimmerung

(523 Abs.1 Nr.3 SGBYV)

Fiir den Fall der Disease Interception diirfte kennzeichnend und charakeeristisch
sein, dass es sich um die Verhiitung des Ausbruchs einer Krankheit gemif §23
Abs.1 Nr.3 SGB V handelt. Dass es sich bei der Erkrankung, die durch die
Disease Interception vermieden werden soll, um eine Krankheit im Sinne des

§27 Abs.1 Satz1 SGB V handelt, kann hier vorausgesetzt werden. Es handelt
sich regelmiflig um die Verhinderung schwerwiegender Erkrankungen. Die Vor-

4 Siehe Schiitze, in: Schlegel/Voelzke, SGBV Rn. 14; Nolte, in: Kasseler Kommentar, SGBV, § 23 Rn. 4.
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schrift des §23 Abs. 1 Nr. 3 SGB V ist jedoch recht allgemein formuliert und lasst
nicht erkennen, welche zeitliche Nihe zwischen der der Verhiitung dienenden
Vorsorgeleistung und dem moglichen Krankheitsausbruch erforderlich wire.

Eine gewisse Orientierung gibt ein Urteil des Bundessozialgerichts vom 22. April
2009. Darin wurde entschieden, dass von einer solchen ,Vorsorgeindikation®
auszugehen ist, wenn die gegenwirtige gesundheitliche Situation des Versicherten
ohne die in Frage stehende Leistung bei natiirlichem Verlauf in einen nach §27
Abs. 1 SGB V behandlungsbediirftigen Zustand tiberzugehen droht. Es gehe ins-
besondere um Fille, bei denen aufgrund konkreter Anhaltspunkte der drztliche
Verdacht einer kiinftig ausbrechenden und durch Mafinahmen der Krankheits-
vorbeugung einzudimmenden oder aufzuhaltenden Krankheit bestehe. So sei
u.a. ,das Risiko des zukiinftigen Ubergangs von einer — z. B. genetisch bedingten

1

— Krankheitsanlage in eine behandlungsbediirftige Krankheit“ " erfasst.

Weitere Orientierung gibt eine Entscheidung des Bundessozialgerichts aus dem
Jahre 2017. Darin wird davon gesprochen, dass §23 Abs.1 SGB V das Drohen
von Krankheit bzw. hinreichende Anhaltspunkte fiir eine bevorstehende Erkran-
kung erfordere. '* Die Formel des ,Drohens von Krankheit“ bzw. der Begriff
»bevorstehende Erkrankung® ist zwar nicht eindeutig, bringt aber in gewisser
Weise zum Ausdruck, dass es womdglich hier auch auf die Frage ankommen
konnte, wie dringlich eine medizinische Vorsorgeleistung ist, um eine sonst bei
ungehindertem Verlauf zeitnah ausbrechende Krankheit zu vermeiden. Fiir Inter-
ventionen im Sinne einer Disease Interception kommt es danach ggf. darauf an,
wie lange es dauern wiirde, bis die entsprechende Erkrankung ohne Behandlung
ausbrechen wiirde.

b) Notwendigkeit der Vorsorgeleistung

Dieser Aspekt fithrt zu der Frage, ob und wann tatsichlich eine medizinische
Vorsorgeleistung zur Verhiitung einer Krankheit notwendig ist. Selbst wenn eine
Mafinahme der Verhiitung einer Krankheit dient, ist diese nicht automatisch als
medizinische Vorsorgeleistung gemifd §23 Abs. 1 SGB V erstattungstihig. Viel-
mehr muss diese Leistung auch notwendig sein, das heiflt, es muss ein entspre-
chender Vorsorgebedarf bestehen und das Vorsorgeziel voraussichtlich erreichbar
sein. Insoweit ist allgemeine Auffassung, dass es um bestimmte ,,Einstandsschwel-
len® geht, die niher zu bestimmen sind. Die Versichertengemeinschaft soll nicht

5 BSG, Urteil vom 22. April 2009, Az.: B 3 Kr 11/07 R, Rn. 37f,, zitiert nach juris.
6 BSG, Urteil vom 11. Mai 2017, Az.: B3 KR 30/15 R, Rn. 29, zitiert nach juris.
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fur jede Mafinahme der Krankheitsvermeidung aufkommen, was es erforderlich
macht, zu bestimmen, wann ein Erkrankungsrisiko eine medizinische Vorsorge-
leistung erforderlich macht. 7

Weitestgehend einig diirfte man dariiber sein, dass ein Vorsorgebedarf besteht,
wenn andere Leistungen zur Abwendung des gesundheitlichen Risikos nicht aus-
reichen. '® Das ist dann der Fall, wenn dem Risiko bei objektiver Betrachtungsweise
mit anderen, den Versicherten zumutbaren Mafinahmen nicht mit Aussicht auf
Erfolg und angemessen begegnet werden kann. Gerade in den Fillen der Disease
Interception stellen sich hier jedoch nicht pauschal entscheidbare Abwigungs-
fragen. Wenn zum Beispiel andere Behandlungsalternativen offen stehen, deren
Wirksamkeit hinter der Wirksamkeit der beanspruchten Leistung der medizini-
schen Vorsorge zuriickbleibt, bedarf es der Beantwortung, ob der Versicherte in

zumutbarer Weise auf die weniger wirksame Leistung verwiesen werden kann. '

Dariiber hinaus muss die Vorsorgemaf§nahme auch das hiermit bezweckte Vor-
sorgeziel mit hinreichender Erfolgsaussicht erreichen konnen. Hier gelten die
Anforderungen des allgemeinen Qualitits- und Wirtschaftlichkeitsgebots. Die
therapeutische VorsorgemafSnahme muss daher dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, was wiederum erforderlich
macht, dass zuverlissige, wissenschaftlich nachpriifbare Aussagen tiber die Qua-
litit und Wirkungsweise gemacht werden konnen. Das setzt einen Erfolg der
Vorsorgemethode in einer fiir die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von
Vorsorgefillen voraus, der sich in wissenschaftlich einwandfrei gefiihrten Statis-
tiken tiber die Zahl der behandelten Fille und die Wirksamkeit der Methode

ablesen lassen muss. %

Eine Besonderheit kommt hinzu. Anders als bei MafSnahmen der Krankenbe-
handlung spielt im Rahmen der Vorsorgeleistungen auch die Nachhaltigkeit des
Vorsorgeerfolgs eine Rolle. Anders ausgedriickt: Hinreichende Aussicht auf Erfolg
hat eine Vorsorgemethode nur dann, wenn sie die betreffende Gesundheitsgefahr
in einer ausreichenden Zahl von Vorsorgefillen iiber eine angemessene Dauer
abzuwenden vermag. Hier wird vielfach angenommen, dass eine Dauer von drei
oder vier Jahren zumindest erforderlich ist, um diesen Anforderungen zu entspre-
chen. *!

17 Siehe hierzu etwa Schiitze, in: Schlegel /Volzke, SGBV, § 23 Rn. 32ff.
'8 Schiitze, in: Schlegel/Voelzke, SGBV, § 23 Rn. 47.

1% Siehe hierzu etwa Schiitze, in: Schlegel /Voelzke, SGBV, § 23 Rn. 47.
2 Siehe Schiitze, in: Schlegel /Voelzke, SGBV, § 23 Rn. 48.

21 Siehe Schiitze, in: Schlegel /Voelzke, SGBV, § 23 Rn. 49.
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b) Bewilligung von medizinischen Vorsorgeleistungen

Nach alledem erscheint durchaus méglich, eine Behandlung zur Disease Intercep-
tion als medizinische Vorsorgeleistung gemaf$ § 23 Abs. 1 Nr. 3 SGB V im System
der gesetzlichen Krankenversicherung rechtlich abzubilden. Fiir die Versicherten
von Nachteil ist allerdings, dass Vorsorgeleistungen nach §23 SGB V — anders
als Leistungen zur Krankenbehandlung gemif§ §27 SGB V — woméglich einer
vorherigen Bewilligung durch die entsprechende Krankenkasse des Versicher-
ten bediirfen. Zwar handelt es sich bei §23 Abs.1 SGB V um einen gebunde-
nen Anspruch des Versicherten. Doch geht die Vorschrift des §275 Abs.2 Nr. 1
SGB V offenbar davon aus, dass eine solche Bewilligung bei medizinischen Vor-
sorgeleistungen erforderlich ist. Wiirde ein entsprechender Leistungsantrag ver-
langt, wiirde dies den Zugang zu Behandlungsmafinahmen der Disease Intercep-
tion womdglich erschweren.

Immerhin wire bei derartigen Leistungsantrigen keine Priifung durch den Medi-
zinischen Dienst der Krankenkassen (MDK) vorgesehen. Zwar sieht § 275 Abs. 2
Nr.1 SGB V vor, dass die Notwendigkeit von medizinischen Vorsorgeleistungen
nach §23 SGB V in Stichproben durch den Medizinischen Dienst zu priifen
ist. Der GKV-Spitzenverband kann jedoch in Richtlinien Umfang und Auswahl
der Stichproben konkretisieren und hiervon auch Ausnahmen zulassen. In der
Richtlinie MDK-Stichprobenpriifung vom 2. Juli 2008 ** ist eben dies gesche-
hen. Darin wird festgelegt, dass keine Antrige nach §23 Abs. 1 SGB V durch den
MDK begutachtet werden.

ITI. Leistungspflicht zur Fritherkennung bei Disease Interception

Wurde nach den genannten Mafistiben ein ,krankheitswertiges oder ,vorsor-
gebediirftiges“ Erkrankungsrisiko festgestellt, diirften die gesetzlichen Kranken-
kassen grundsitzlich dazu verpflichtet sein, die zur Disease Interception erfor-
derlichen Behandlungs- bzw. Vorsorgemafinahmen zu bezahlen. Allerdings: Eine
derartige Leistungspflicht setzt in beiden Fillen denknotwendig voraus, dass
bereits ein entsprechendes Erkrankungsrisiko festgestellt wurde. Damit das Kon-
zept der Disease Interception in der Praxis funktioniert, miissen daher gleichzei-
tig auch Untersuchungsmafinahmen leistungspflichtig sein, die zur Feststellung

22 Richtlinie Gber Umfang und Auswahl der Stichproben bei der Begutachtung durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung und Ausnahmen davon, nach § 275 Absatz 1 Nr. 1 SGB V (Richtlinie MDK-
Stichprobenpriifung) vom 02. Juli 2008.




ALY

DiS@aSe INTEICEPTION ..ottt sss st

eines solches behandlungsbediirftigen Erkrankungsrisikos dienen. Unter welchen
Voraussetzungen haben jedoch die Versicherten ein Leistungsrecht auf Untersu-
chungsmafinahmen zur Erkennung entsprechender Erkrankungsrisiken? Wann
wiren entsprechende Untersuchungsmethoden in der vertragsirztlichen Versor-
gung durch Laborirzte abrechenbar?

1. Leistungsrecht auf Mafinahmen zur Fritherkennung von

Erkrankungsrisiken

Ob ein Versicherter Anspruch auf Untersuchungsmafinahmen hat, um ein
bestimmtes Erkrankungsrisiko festzustellen, beantwortet sich wie folgt: Wiirde
man davon ausgehen, dass dem jeweiligen Erkrankungsrisiko bereits ein Krank-
heitswert im Sinne des §27 Abs.1 Satz1 SGB V zukommen wiirde und wiirde
ein konkreter Verdacht hinsichtlich des Vorliegens eines solchen Risikos bestehen
(z. B. wegen einer Familienanamnese), wire die hiermit verbundene Untersu-
chung Teil der Krankenbehandlung gemif§ §27 Abs.1 Satz1 SGB V. Ahnliches
gilt fiir die Frage, ob sich derartige Untersuchungsmafinahmen auch als medizi-
nische Vorsorgeleistungen im Sinne des §23 SGB V qualifizieren lieflen.

Anders sieht es aus, wenn bei dem jeweiligen Versicherten kein konkreter Ver-
dacht besteht, dass ein entsprechendes Erkrankungsrisiko vorliegt. Hier lief3e sich
eine entsprechende UntersuchungsmafSnahme nach geltendem Recht nicht als
Teil der Krankenbehandlung oder der Vorsorgeleistung qualifizieren. Vielmehr
miisste dann diskutiert werden, ob es sich um eine MafSnahme zur Erfassung
von gesundheitlichen Risiken und Fritherkennung von Krankheiten handelte,
die — unabhingig von einem konkreten individuellen Verdacht — von den gesetz-
lichen Kostentrigern gemifd §§25ff. SGB V zu iibernehmen wiren. Dazu im
Einzelnen:

a) Untersuchung als Teil der Krankenbehandlung gemifl §27 SGBV
§27 Abs. 1 Satz1 SGB'V legt fest, dass Versicherte Anspruch auf Krankenbehand-

lung haben, wenn die entsprechenden Mafinahmen notwendig sind, um u.a.
eine Krankheit zu erkennen. In Folge dessen ist allgemein anerkannt, dass der
Anspruch auf Krankenbehandlung auch diagnostische Mafinahmen umfasst.
Sofern daher aufgrund bereits erfolgter Voruntersuchungen oder anderer Indi-
zien ein hinreichend konkreter Verdacht besteht, dass ein Versicherter unter einer
Krankheit leidet, kdnnten entsprechende diagnostische Mafinahmen zur Abkla-

2 Siehe z.B. Nolte, in: Kasseler Kommentar, SGBV, § 27 Rn. 49f.
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rung des Krankheitsverdachts zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
gebracht werden.

Die Frage der Leistungspflicht bereitet folglich keine Probleme, wenn bereits ein
konkreter Verdacht bei dem jeweiligen Versicherten besteht, dass ein ,krankheits-
wertiges Erkrankungsrisiko vorliegt, z. B. wegen anamnestischer Erkenntnisse
oder von Versicherten eigeninitativ gewonnener Daten. In diesem Fall diirfte
grundsitzlich ein Leistungsrecht des Versicherten auf die entsprechende diagnos-
tische Untersuchung zur Abklirung des Erkrankungsrisikos als Krankenbehand-
lung gemifd §27 Abs. 1 Satz1 SGB V bestehen. Je nach Art des zu behandelnden
Erkrankungsrisikos wire daher in medizinischer Hinsicht zu definieren, welche
Anbhaltspunkte und Indizien bei einem Versicherten einen solchen ,Risikover-
dacht® hinreichend begriinden kdnnten.

Wiirde es demgegeniiber an einem solchen konkreten ,Risikoverdacht® fehlen,
konnte jedenfalls gemdf§ § 27 Abs. 1 Satz1 SGB V keine Mafinahme zur Frither-
kennung des bestehenden Erkrankungsrisikos beansprucht werden. Denn dann
wiirde es sich nicht um eine diagnostische (die stets zumindest einen konkreten
Krankheitsverdacht voraussetzt), sondern um eine pridiktive Untersuchung han-
deln. Fir Maf$nahmen ohne Krankheitsverdacht stellt das SGB V demgegeniiber
eigenstindige Leistungen an anderer Stelle zur Verfiigung, etwa in Gestalt von
FritherkennungsmafSnahmen von Krankheiten gemif§ §25 SGB V. #

b) Untersuchung als Teil der medizinischen Vorsorgeleistung gemif3
$23SGBV

Denkbar ist allerdings auch, dass entsprechende pridiktive Untersuchungen im
Rahmen einer medizinischen Vorsorgeleistung gemify §23 SGB V zu bezahlen
wiren. Zwar macht der Wortlaut der Vorschrift den Eindruck, dass die Vorschrift
lediglich bestimmte érztliche Therapien und die Versorgung mit Arzneimitteln
erfasst. Es entspricht jedoch allgemeiner Auffassung, dass die Vorschrift auch
Untersuchungsmafinahmen zu Vorsorgezwecken erfasst. Denn gemif$ § 28 Abs. 1
SGB V umfasst die drztliche Behandlung u. a. auch Mafinahmen zur Fritherken-

nung von Krankheiten. »

Allerdings besteht hier — wie auch bei der Krankenbehandlung gemif§ § 27 Abs. 1
Satz1 SGB V — das Problem, dass eine solche Diagnostik nur dann als medizini-
sche Vorsorgeleistung angezeigt ist, wenn nach den individuellen Verhiltnissen

24 Siehe hierzu nur Fahlbusch, in: Schlege /Volzke, SGBV, § 27 Rn. 57.
% Vgl. Nolte, in: Kasseler Kommentar, SGB V, § 27 Rn. 49.
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konkrete Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass ansonsten eine zu verhiitende Erkran-
kung kiinftig einzutreten droht. Es miissen also bereits hinreichende Anzeichen
dafiir vorliegen, dass eine durch arztliche Behandlung verhiitbare Krankheit kiinf-
tig ernsthaft einzutreten droht und deshalb die Klirung der gesundheitlichen
Situation konkret angezeigt ist, z.B. wegen anamnestischer Erkenntnisse oder
durch von Versicherten eigeninitativ bzw. als Selbstzahler gewonnener Daten. Es
geht also um eine Diagnostik zur Krankheitsverhiitung. 2

¢©) Untersuchung als Teil der Friiherkennung von Krankheiten gemaf
§25SGBV

Pridiktive Untersuchungen, mit denen das Vorhandensein eines bestehenden
Erkrankungsrisikos auch ohne konkrete Verdachtsmomente festgestellt werden
sollen, kénnen als Fritherkennungsmafinahmen gemif §25 SGB V leistungs-
pflichtig sein. Denn diese Vorschrift erweitert die Einstandspflicht der gesetzli-
chen Krankenversicherung auch auf gesundheitliche Untersuchungen, die nicht
schon durch individuelle gesundheitliche Beschwerden oder Risiken veranlasst
sind. Es geht hier um eine standardisierte Abklirung bestimmter gesundheitlicher
Risiken, die einer bestimmten Versichertengruppe allgemein drohen. Es geht also
nicht um die Abwehr von konkreten, sondern um abstrakte Gesundheits- oder
Krankheitsgefahren. ” Das unterscheidet diese Gesundheitsuntersuchungen von
Untersuchungen nach §27 SGB V und §23 SGB 'V, die jeweils nur bei individu-
ellem Anlass und mit hinreichend konkretem Verdacht — sei es auf Vorliegen einer
Erkrankung, sei es auf Vorliegen einer bevorstehenden Erkrankung — ermogli-
chen, eine Untersuchung durchzufiihren.

Die Vorschrift gewihrt damit Anspruch auf gesundheitliche Untersuchungen zu
moglichen Vor- und Frithstadien von Krankheiten und Krankheitsrisiken, und
zwar selbst dann, wenn individuell (noch) keine Krankheitsanzeichen bzw. kein
Krankheitsverdacht bestehen. Insofern riumt § 25 Abs. 1 Satz 1 SGB V Versicher-
ten Anspruch aufalters-, geschlechter- und zielgruppengerechte drztliche Gesund-
heitsuntersuchungen zur Erfassung und Bewertung gesundheitlicher Risiken und
Belastungen sowie zur Fritherkennung von bevélkerungsmedizinisch bedeutsa-
men Krankheiten ein. In gleicher Weise regelt § 25 Abs.2 SGB V einen Anspruch
auf Untersuchungen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen.

% Siehe hierzu Schiitze, in: Schlegel /Volzke, SGBV, § 25R. 11.
27 Siehe hierzu Schiitze, in: Schlegel /Volzke, SGBV, § 25 Rn. 11ff.
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Dieser Anspruch auf entsprechende Gesundheitsuntersuchungen setzt gemif3
§25 Abs.3 SGB V allerdings voraus, dass es sich um Krankheiten handelt, die
wirksam behandelt werden kénnen, oder um gesundheitliche Risiken und Belas-
tungen, die durch geeignete Leistungen zur verhaltensbezogenen Privention ver-
mieden, beseitigt oder vermindert werden kénnen. Ferner ist erforderlich, dass
das Vor- und Frithstadium entsprechender Krankheiten durch diagnostische
Mafinahmen erfassbar ist, die Krankheitszeichen medizinisch-technisch genii-
gend eindeutig zu erfassen und geniigend Arzte und Einrichtungen vorhanden
sind, um die aufgefundenen Verdachtsfille eindeutig zu diagnostizieren und zu

behandeln.

Entscheidend ist vor allem: Es ist nach dem Gesetz Aufgabe des Gemeinsa-
men Bundesausschusses, in seinen Richtlinien das Nahere tiber Inhalt, Art und
Umfang der Untersuchungen sowie das Vorliegen der gesetzlichen Vorausset-
zungen zu bestimmen. Auch bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss die
Zielgruppen, Altersgrenzen und die Hiufigkeit der entsprechenden Untersu-
chungen (vgl. §25 Abs.4 SGB V). Die Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses, die den Anspruch der Versicherten auf Gesundheitsuntersuchungen
insoweit konkretisieren (Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie, ** Krebsfrither-
kennungs-Richtlinie), * enthalten bislang allerdings keine pridiktiven Untersu-
chungen, die ,krankheitswertige“ oder ,vorsorgebediirftige” Erkrankungsrisiken
feststellen sollen. Vielmehr geht es darin darum, vorhandene Erkrankungen —
wenn auch moglicherweise im Frithstadium — durch in den Richtlinien abschlies-
send definierte Tests bei bestimmten Populationen frithzeitig zu erkennen. Die
bestehenden Richtlinien miissten daher in jedem Fall gedndert werden, um der-
artige Untersuchungsmafinahmen zu ermoglichen.

2. Leistungserbringungsrecht der Laborirzte betreffend Maflnahmen zur
Fritherkennung von Erkrankungsrisiken?

Wenn ein solcher Anspruch bestehen wiirde, wiirde dies noch nicht bedeuten,
dass die entsprechende Untersuchung von den Vertragsirzten zu Lasten der
jeweiligen Krankenkasse erbracht werden diirfte. Dies wiirde in der ambulanten

% Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die Gesundheitsuntersuchungen zur
Friherkennung von Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) (Stand: 21. Juli 2016) sieht als
Laboruntersuchungen lediglich Untersuchungen aus dem Blut (Gesamtcholesterin, Glukose) sowie
Untersuchungen aus dem Urin (Eiweif3, Glukose, Erythrozyten, Leukozyten und Nitrit) vor.

2 Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die Fritherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfriiherkennungs-Richtlinie/KFE-RL) (Stand: 20. Juli 2017) enthalt keine pradiktiven genetischen
Untersuchungen.
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Versorgung voraussetzen, dass im Einheitlichen Bewertungsmaf$stab (EBM) ent-
sprechende Abrechnungsziffern vorhanden wiren, nach denen die Laborirzte die
jeweilige Untersuchung abrechnen diirften. Zudem konnte dies — je nach Test-
methode — erforderlich machen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss gemif3
§135 Abs. 1 SGB V iiber den Nutzen der jeweiligen Untersuchungsmethode ent-
scheidet, wenn es sich hierbei um eine neue Methode handeln wiirde.

Bei AMNOG-Arzneimitteln ist seit kurzem in § 87 Abs.5b SGB V vorgesehen,
dass der EBM zeitgleich mit dem Nutzenbewertungsbeschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses anzupassen ist, wenn nach der Fachinformation die Anwen-
dung des Arzneimittels eine zwingende (labor-)irztliche Leistung vorsieht. Sofern
in der Fachinformation genau beschrieben wird, bei welchen Populationen hin-
reichend konkrete Merkmale vorliegen, die die Durchfiihrung eines Tests auf

Vorhandensein eines erhohten Erkrankungsrisikos rechtfertigen wiirden, wire
dies im EBM abzubilden.

IV. Fazit und Ausblick

Haben die gesetzlichen Krankenkassen die Kosten fiir Mafinahmen der Disease
Interception zu tragen? Spezielle Vorschriften, die diese Frage ausdriicklich adres-
sieren wiirden, gibt es nicht. Allerdings erméglichen die existierenden Vorschrif-
ten und Prinzipien, eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen zu
begriinden. Dies gilt jedenfalls dann, wenn bei dem jeweiligen Versicherten ein
~krankheitswertiges“ oder ,vorsorgebediirftiges“ Erkrankungsrisiko festgestellt
wurde. Die entsprechenden Behandlungsmafinahmen lieffen sich dann leistungs-
rechtlich entweder als Krankenbehandlung nach §27 Abs. 1 Satz1 SGB V oder
als medizinische Vorsorgeleistung nach §23 Abs. 1 SGB V abbilden.

Das Problem besteht in der Beurteilung, ob der Zustand des Versicherten krank-
heitswertig oder vorsorgebediirftig ist. Die in der Rechtsprechung entwickelten
Entscheidungs- und Abwigungskriterien erlauben nur sehr begrenzt eine belast-
bare Aussage hieriiber. Es handelt sich um einen wertungsoffenen Abwigungspro-
zess im Einzelfall, der fiir alle Beteiligten zu nicht unerheblichen Rechtsunsicher-
heiten fithren kann. Um Versicherten einen einheitlichen und flichendeckenden
Zugang zur Disease Interception zu gewihren, erscheinen daher gesonderte
gesetzliche Regelungen hierzu wiinschenswert.

Eine andere Frage ist, ob die gesetzlichen Krankenkassen auch die Kosten fiir
labordiagnostische Mafinahmen tragen miissen, die ein , krankheitswertiges oder
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,vorsorgebediirftiges Erkrankungsrisiko feststellen sollen. Eine uneingeschrinkte
Leistungspflicht besteht gegenwirtig nur dann, wenn bereits ein konkreter , Risiko-
verdacht“ bei dem jeweiligen Versicherten besteht, z.B. wegen anamnestischer
Erkenntnisse. Hier kénnen Versicherte eine diagnostische Untersuchung zur
Abklarung des Erkrankungsrisikos verlangen. Ein bereits bestehender ,Risikover-
dacht® diirfte jedoch bei der Disease Interception nicht der Regelfall sein.

Eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fiir nicht verdachts-
bezogene pridiktive Untersuchungen besteht demgegeniiber nur dann, wenn
es sich um Fritherkennungsmafinahmen nach §25 SGB V handelt. Diese Vor-
schrift erweitert die Leistungspflicht auch auf gesundheitliche Untersuchungen,
die nicht durch individuelle gesundheitliche Beschwerden oder Risiken veranlasst
sind, sondern eine standardisierte Abklirung bestimmter gesundheitlicher Risi-
ken von niher definierten Populationen bezwecken. Fiir welche Versicherten wel-
che Fritherkennungsmafinahmen leistungspflichtig sind, legt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seinen Richtlinien % fest.

Pridiktive Untersuchungen, die ,krankheitswertige® oder ,vorsorgebediirftige®
Erkrankungsrisiken feststellen sollen, sind in den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses bisher nicht vorgesehen. Vielmehr geht es darum, vorhan-
dene Erkrankungen — wenn auch méglicherweise im Frithstadium — durch in den
Richtlinien abschlieflend definierte Tests bei bestimmten Populationen frithzeitig
zu erkennen. Die gesetzliche Einfithrung eines an den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss gerichteten Regelungsauftrags, spezielle Mafinahmen zur Fritherken-
nung von ,krankheitswertigen oder ,vorsorgebediirftigen® Erkrankungsrisiken
in seinen Richtlinien vorzusehen, wire daher im Sinne der Disease Interception
empfehlenswert.

30 Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie sowie Krebsfriiherkennungs-Richtlinie.
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