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VII

•	 Eine Erörterung, warum eine sozialrechtliche Berücksichtigung von Personen 
mit hochgradigen und stark erhöhten (Brustkrebs-)Risiken sinnvoll ist.

•	 Die Entwicklung der ‚risikoadaptierten Prävention‘ als neue sozialrechtliche 
Kategorie, welche Leistungsansprüche von Personen mit hohen und modera-
ten Risiken sozialrechtlich abzubilden vermag.

•	 Gesundheitspolitische Empfehlungen, welche den Weg zur ‚risikoadaptierten 
Prävention‘ konturieren.

Was Sie in diesem essential finden können
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1

Einleitung

Die vorliegende Governance Perspective empfiehlt, Personen mit hohen und 
moderaten Risiken einen geregelten Leistungsanspruch auf prophylaktische Maß-
nahmen zu ermöglichen.

Durch die Verquickung von bioinformatischer und biostatistischer Innovatio-
nen (Big Data) in der Medizin können Erkrankungsrisiken aufgrund der Identifi-
kation von pathogenen Mutationen sowie nicht-genetischen Faktoren und deren 
Interaktionen untereinander Erkrankungsrisiken zunehmend präzise bestimmt 
werden. Das eröffnet die Chance, im Fall von komplexen Erkrankungen therapeu-
tische und prophylaktische Maßnahmen auf das individuelle Risikoprofil anzu-
passen. Dadurch können Krankheiten nicht nur adäquat(er) behandelt, sondern im 
besten Fall gar verhindert werden. Doch der sozialrechtliche Leistungsanspruch 
auf prophylaktische Maßnahmen ist im deutschen Sozialrecht nicht adäquat abge-
bildet. Die Steuerungsfunktion des Krankheitsbegriffs stellt hier eine Hürde dar, 
die nicht mithilfe anderer, im Sozialrecht bereits verankerter Rechtskategorien 
zu überwinden ist. Zudem ist die Frage sozialrechtlicher Leistungsansprüche auf 
prophylaktische Maßnahmen mehrdimensionaler Art. Denn neben der Bewer-
tung klinischer Handlungsoptionen (genetische Diagnostik, Chemoprävention, 
prophylaktischen Operationen) und dem sozialrechtlichen Regelungsbedarf stellt 
sich die Frage nach den budgetären Belastungen der Krankenkassen sowie – vor 
dem Hintergrund der Sozialethik – dem Verhältnis dieser Dimensionen zuein-
ander. Um der komplexen Sachlage gerecht zu werden, zeigt diese Governance 
Perspective in einem ersten Teil (Kap. 2) am konkreten Fall des hereditären Brust-
krebses, warum aus medizinischer, sozialrechtlicher, gesundheitsökonomischer 
und sozialethischer Perspektive ein geregelter sozialrechtlicher Leistungsanspruch 
für Personen mit hohen und moderaten Brustkrebsrisiken geboten ist. In einem 
zweiten Teil (Kap. 3) wird argumentiert, dass die sozialrechtlichen Kategorien 

1
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2 1  Einleitung

der primären Prävention (§ 20 SGB V), der Vorsorge (§ 23 SGB V) sowie der 
Krankenbehandlung (§ 27 SGB) einen solchen Leistungsanspruch nicht abbilden 
können, ohne selbst dabei den Verlust ihrer eigentlich intendierten sozialrechtli-
chen Steuerungsfunktion zu verlieren und/oder Rechtsunsicherheit hervorzurufen. 
Darum entwickelt diese Governance Perspective auf Grundlage des heuristischen 
‚healthy sick‘-Modells mit der ‚risikoadaptierten Prävention‘ eine neue Rechts-
kategorie, die als gesetzlicher Rahmen für die auf untergesetzlicher Ebene zu 
bildenden Fallgruppenkonstellationen fungieren könnte. Davon ausgehend wer-
den Kriterien erarbeitet, welche eine Orientierung für die zu berücksichtigenden 
Risikokollektive (Kap. 4) sowie für die Allokationskriterien (Kap. 5) bieten. Die 
abschließenden Empfehlungen (Kap. 6) enthalten die Destillate dieser Gover-
nance Perspective in komprimierter Weise.

Als methodischer Rahmen dieser Empfehlung dient die Differenzierung der 
vier Ebenen eines klassischen Governance-Konzeptes (Hard Law, Soft Law, 
Education, Infrastructure). Hierbei ist aber zu beachten, dass Normen im deut-
schen Sozialrecht sowohl durch das Parlament als auch durch den Gemeinsamen 
Bundesausschuss gesetzt werden können. Insofern wird hier nicht zwischen Hard 
Law und Soft Law, sondern zwischen gesetzlicher und untergesetzlicher Ebene 
unterschieden. Zudem wird der Begriff Education im Sinne des Capability Appro-
achs verstanden, weshalb folgende vier Ebenen betrachtet werden: a) gesetzliche 
Ebene, b) untergesetzliche Ebene, c) Befähigung zu selbstbestimmten Entschei-
dungen und d) infrastrukturelle Lösungen.

Open Access Dieses Kapitel wird unter der Creative Commons Namensnennung 4.0 Inter-
national Lizenz (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de) veröffentlicht, wel-
che die Nutzung, Vervielfältigung, Bearbeitung, Verbreitung und Wiedergabe in jeglichem 
Medium und Format erlaubt, sofern Sie den/die ursprünglichen Autor(en) und die Quelle 
ordnungsgemäß nennen, einen Link zur Creative Commons Lizenz beifügen und angeben, 
ob Änderungen vorgenommen wurden.

Die in diesem Kapitel enthaltenen Bilder und sonstiges Drittmaterial unterliegen eben-
falls der genannten Creative Commons Lizenz, sofern sich aus der Abbildungslegende 
nichts anderes ergibt. Sofern das betreffende Material nicht unter der genannten Creative 
Commons Lizenz steht und die betreffende Handlung nicht nach gesetzlichen Vorschriften 
erlaubt ist, ist für die oben aufgeführten Weiterverwendungen des Materials die Einwilli-
gung des jeweiligen Rechteinhabers einzuholen.
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3

Ist die ausdrückliche Regelung 
sozialrechtlicher Leistungsansprüche 
für Personen mit hohen und moderaten 
Risiken geboten?

2.1	� Aus medizinischer Perspektive

2.1.1	� Krankheit als ein mehrdimensionaler Begriff

Unter dem Begriff der Krankheit können Phänomene ganz heterogener Natur 
zusammengefasst werden. So wird zwischen Infektionskrankheiten, degene-
rativen Krankheiten, systemischen Krankheiten etc. unterschieden. Quer zur 
pathologischen Typisierung von Krankheitsformen stehen unterschiedliche 
Beschreibungsdimensionen von Krankheit, welche folgendermaßen präzise diffe-
renziert werden können:

1.	 ‚Disease‘: Krankheit als biomedizinische Zuschreibung.
2.	 ‚Illness‘: Krankheit als Erfahrung des Krankseins im Sinne einer Selbstzu-

schreibung.
3.	 ‚Sickness‘: Sozialrechtliche Zuschreibung von Krankheit, welche einen sozial-

rechtlichen Anspruch der Betroffenen impliziert.

Diese Dimensionen sind keineswegs immer kongruent zueinander. So kann sich 
eine Patientin1 trotz Tumordiagnose (‚disease‘) als ‚healthy‘ fühlen oder eine 
Person kann sich als ‚ill‘ erfahren, ohne dass dabei schon eine ‚disease‘ dia-
gnostiziert wäre. Während im ersten Fall die Person einen sozialrechtlichen 

2
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4 2  Ist die ausdrückliche Regelung sozialrechtlicher …

Leistungsanspruch auf eine adäquate Tumortherapie (‚sickness‘) hat, sodass 
Krankenkassen die Kosten für die Therapie tragen, weshalb von ‚Patient‘ gespro-
chen werden kann, gilt eine sich nur ‚ill‘ fühlende Person – wie im letzten Fall – 
nicht als sozialrechtlich krank, weshalb kein Leistungsanspruch auf medizinische 
Maßnahmen und Kostenübernahme durch Krankenkassen besteht.

Ausschlaggebend für einen sozialrechtlichen Leistungsanspruch ist somit die 
Diagnose einer Krankheit. Sozialrechtlich wird hier ein bestimmtes Verständnis 
von ‚disease‘ vorausgesetzt. Da das deutsche Sozialrecht ‚disease‘ nicht eigens 
definiert und diese Definition zudem dem rasanten medizinischen Fortschritt 
kaum gerecht werden könnte, orientiert sich die deutsche Sozialrechtsprechung 
an einer Arbeitsdefinition, wonach eine ‚disease‘ prinzipiell dann vorliegt, wenn 
a) ein regelwidriger Körper- oder Geisteszustand gegeben ist, der b) die Körper- 
oder Geistesfunktion beeinträchtigt und c) Behandlungsbedarf oder Arbeitsunfä-
higkeit hervorruft [1].

2.1.2	� Die Entwicklung in der Medizin hin zur 
Systemmedizin

Die Kopplung des geregelten ‚sickness‘-Status, der den Anspruch auf medizini-
sche Maßnahmen impliziert, an die Diagnose einer manifesten ‚disease‘ droht 
vor dem Hintergrund der medizinischen Entwicklung hinsichtlich der ‚risks of 
diseases‘ zunehmend prekär zu werden. Die medizinische Forschung hat nämlich 
spätestens seit der Entschlüsselung des menschlichen Genoms 2001 gezeigt, dass 
sie einerseits im Falle bestimmter biomedizinischer Zuschreibungen das Erkran-
kungsrisiko (‚risk of disease‘) mittels gendiagnostischer Verfahren in einem 
zunehmenden Maße präzise bestimmen kann und andererseits prophylaktische 
Maßnahmen zur Verfügung stehen, welche hohe Risiken bspw. bei hereditären 
Krebserkrankungen minimieren können.2

Damit scheint einerseits aufseiten der Forschung ein Paradigmenwechsel 
stattzufinden, da eine stark präventiv orientierte Medizin der klassisch kurativen 
Medizin beigeordnet wird. Dies wird besonders anhand der Systemmedizin deut-
lich, welche den derzeitigen Kumulationspunkt der medizinischen Entwicklung 

2Da hier die Frage der sozialrechtlichen Berücksichtigung von Personen mit hohen und 
moderaten (Brustkrebs-)Risiken diskutiert wird, wird hier von nicht-genetischen Risiken 
bzw. Risikofaktoren nur dann gesprochen, wenn diese auf das genetische Risiko bezogen 
bleiben.
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darstellt [2]: Diese Spielart der Medizin untersucht mithilfe bioinformatischer 
sowie biostatistischer Methoden Anamnese-, Umwelt- sowie Lifestyle-Daten auf 
Muster hin, welche für ein algorithmisch bestimmtes ‚risks of disease‘ stehen. 
Aufgrund der umfassenden Datenmenge (‚Big Data‘), wird die Risikoprofilierung 
präziser, weshalb kleine Patientenstrata identifiziert werden können, sodass einer-
seits eine ‚disease‘ möglichst präzise therapiert werden kann [3]. Andererseits 
können mittels der genetischen Diagnostik Träger von pathogenen Mutationen 
noch vor Ausbruch der ‚disease‘ identifiziert werden. Damit ergibt sich die viel-
versprechende Möglichkeit, Personen mit hohen und moderaten ‚risks of disease‘ 
korrespondierende prophylaktische Maßnahmen anzubieten, um die Manifesta-
tion der ‚disease‘ hinauszuzögern oder gar zu verhindern.

Gemäß der sozialrechtlichen Steuerungsfunktion des ‚disease‘-Begriffs liegt 
bei pathogenen Mutationen jedoch nicht ohne Weiteres eine ‚disease‘ vor. Der 
klassische Krankheitsbegriff stößt bei bloßen Erkrankungsrisiken, bei denen sich 
also eine Erkrankung noch nicht manifestiert hat, an seine Grenzen. Konsequen-
terweise stehen Träger von pathogenen Mutationen keine gesicherten Leistungs-
ansprüche zu (sie werden sozialrechtlich nicht als ‚sick‘ anerkannt). Vor dem 
Hintergrund der skizzierten Entwicklungen in der Medizin und der sozialrechtli-
chen Steuerungsfunktion des ‚disease‘-Begriffs, ergeben sich die Fragen,

1.	 ob eine allgemeine Regelung für Personen mit hohen und moderaten Risiken 
prinzipiell angemessen ist;

2.	 wenn ja, inwiefern eine solche sozialrechtliche Berücksichtigung dieser Risi-
kokollektive adäquat erfolgen kann (Kap. 3).

Dies beinhaltet wiederum die Fragen,

3.	 welche Fallgruppen innerhalb von Risikokollektiven eine sozialrechtliche 
Berücksichtigung finden sollen (Kap. 4);

4.	 und welche prophylaktischen Maßnahmen welchen Risiken zuzuordnen sind 
(Kap. 5).

2.1.3	� Konkretion: Der Fall des hereditären Brustkrebses

Zur Erörterung dieser Fragen bietet sich als konkretes Beispiel der Fall des here-
ditären Brustkrebses an. In diesem Fall ist nämlich eine Vielzahl an niedrigpe-
netranten, moderat-penetranten sowie hochpenetranten pathogenen Mutationen 
erforscht, die Risikokommunikation aufgrund langjähriger Erfahrung profiliert 

2.1  Aus medizinischer Perspektive

http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-20801-1_3
http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-20801-1_4
http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-20801-1_5
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und es stehen in ihrer Eingriffstiefe verschiedene prophylaktische Maßnahmen 
zur Verfügung.

(a) Pathogene Mutationen
In Deutschland gibt es jährlich ca. 70.000 Brustkrebsneuerkrankungen, wobei 

das durchschnittliche Lebenszeitrisiko für Brustkrebs in der weiblichen Bevölke-
rung bei ca. zehn Prozent liegt [4]. Ca. 30 % aller Brustkrebserkrankungen treten 
jedoch im Zusammenhang einer familiären Häufung auf. Für diese in Deutsch-
land ca. 19.000 Fälle kommen verschiedene pathogene Mutationen infrage. In 
Abhängigkeit von der Art der Mutation, besteht bei den Trägerinnen ein unter-
schiedliches Lebenszeitrisiko, an Brustkrebs zu erkranken.3 Da das Lebenszeit-
risiko aufgrund der unterschiedlichen pathogenen Mutationen stark divergieren 
kann, hat sich in Forschung und Klinik eine Kategorisierung anhand von drei 
Gruppen durchgesetzt. So werden alle pathogenen Mutationen, die ein Lebens-
zeitrisiko von über 40 % (odds ratio/OR > 5.0) haben, wie bspw. BRCA1/2 oder 
TP53, der Gruppe der hochpenetranten pathogenen Mutationen zugeordnet. Risi-
kogene mit einem rechnerischen Lebenszeitrisiko von 21 bis 40 % (OR 1.5–5.0), 
wie bspw. CHEK2 oder ATM, sind in der Gruppe der moderat penetranten Risiko-
gene zusammengefasst. Schließlich werden Risikogene mit einem Lebenszeitri-
siko von 11 bis 20 % (OR < 1.5), bspw. TOX3 oder FGFR2, als niedrig penetrant 
eingestuft.

Auf die Hochrisikogene BRCA1 und BRCA2, die besonders durch den Fall 
Angelina Jolie und den dadurch ausgelösten „Jolie-Effekt“ bekannt wurden [5], 
gehen nur ca. 25 % aller familiären Brustkrebserkrankungen zurück [6]. Derzeit darf 
erwartet werden, dass weitere Risikogene durch Forschungsarbeiten identifiziert 
werden und die Interaktion zwischen einzelnen Risikogenen noch klarer in Bezug 
auf die familiäre Krebshäufung konturiert wird, als dies bisher der Fall war [7–10].

Vor dem Hintergrund des medizinischen Forschungsstandes, wonach die Risi-
kokalkulation aufgrund der Berücksichtigung möglichst vieler korrelierender 
Risikofaktoren in zunehmendem Maße präziser wird, ist eine Kategorisierung 
von hochpenetranten, moderat penetranten und niedrig penetranten Risikogenen 
unpräzise [11]. Dies wird im klinischen Setting besonders in den Fällen deutlich, 
wo eine hohe Zahl von familiären Brustkrebsfällen bekannt ist, obwohl „nur“ ein 
moderates Risikogen vorliegt. Hier zeigt sich, dass das Risiko nicht allein von der 

3Die Autoren sind sich bewusst, dass auch Männer Träger von Risikomutationen sein und 
diese vererben können. Da diese Gruppe aber im Vergleich zu den betroffenen Frauen 
gering ist, wird im Folgenden nur von Trägerinnen gesprochen.



7

pathogenen Mutation abhängt. Um diesem Sachverhalt gerecht zu werden, kann 
die Frage, ob Leistungsansprüche für Personen mit genetischen Brustkrebsrisiken 
geboten sind, nicht einfach auf die Gruppe der Trägerinnen von hohen Risikoge-
nen eingeengt werden. Darum wird im Folgenden die zwar sperrige, in der Sache 
aber zutreffende Formulierung ‚Personen mit hohen und moderaten (Brustkrebs-)
Risiken‘ verwendet.

(b) Risk of disease – ein multifaktorielles Konstrukt
Die potenziell krankheitsauslösende Mutation kann als basale Größe der Risi-

koeinschätzung verstanden werden. Jedoch wäre der Begriff des Risikos zu eng 
gefasst, würde er allein auf genetische Faktoren reduziert. Vielmehr muss Risiko als 
multifaktorielles Konstrukt beschrieben werden, das sich aus heterogenen Faktoren 
zusammensetzt. So beeinflussen bspw. reproduktive/hormonelle Faktoren, körperli-
che Aktivität, Körpergewicht oder Alkoholkonsum die Höhe des Brustkrebsrisikos 
[12]. Insgesamt können drei Bereiche von Risikofaktoren unterschieden werden:

1.	 Medizinische Daten wie persönliche oder familiäre Krebsanamnese, Lebensal-
ter, BMI (body mass index), genetische Dispositionen etc.

2.	 Verhaltens- und sozial definierte Risikofaktoren wie bspw. physische Aktivität, 
Essverhalten, Alkoholkonsum, Rauchen, Stress, soziale Netzwerke, geringe 
Schwangerschafts- und Geburtenzahlen etc.

3.	 Umweltfaktoren wie Belastung durch Schadstoffe bspw. im Verkehr oder am 
Arbeitsplatz etc.

Die Interaktion von einzelnen Faktoren, wie bspw. dem Rauchen, auf das jeweilige 
‚risk of disease‘ wird statistisch durch Korrelationen identifiziert [13]; eine Identi-
fizierung des Anteils von Risikofaktoren im Einzelfall ist damit nicht gegeben.

(c) Identifizierung von Personen mit hohen und moderaten Risiken: Familien-
anamnese und genetische Testung.

Zur Identifizierung von Personen mit hohen oder moderaten Brustkrebsrisi-
ken wird zunächst eine Familienanamnese anhand folgender Einschlusskriterien 
durchgeführt:

•	 drei an Brustkrebs erkrankte Frauen unabhängig vom Ersterkrankungsalter,
•	 zwei an Brustkrebs erkrankte Frauen, davon eine mit einem Ersterkrankungs-

alter vor dem 51. Lebensjahr,
•	 eine an Brustkrebs erkrankte Frau und eine an Eierstockkrebs erkrankte Frau,
•	 zwei an Eierstockkrebs erkrankte Frauen,

2.1  Aus medizinischer Perspektive
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•	 eine an Brustkrebs oder eine an Eierstockkrebs erkrankte Frau und je einen an 
Brustkrebs erkrankten Mann,

•	 eine an Brustkrebs erkrankte Frau vor dem 36. Lebensjahr,
•	 eine an bilateralem Brustkrebs erkrankte Frau, deren Ersterkrankung vor dem 

51. Lebensjahr diagnostiziert wurde,
•	 eine an Brust- und Eierstockkrebs erkrankte Frau,
•	 eine an triple-negativem Mammakarzinom vor dem 50. Lebensjahr erkrankte 

Frau [14],
•	 eine an einem Eierstockkrebs vor dem 80. Lebensjahr erkrankten Frau [15].

In der weltweit größten Untersuchung dieser Art ergaben diese Einschlusskrite-
rien des Deutschen Konsortiums Familiärer Brust- und Eierstockkrebs, dass bei 
Vorliegen eines Einschlusskriteriums eine mindestens 10 %-ige Mutationsnach-
weisrate gegeben ist; der Nachweis einer BRCA1/2-Mutationsnachweisrate liegt 
durchschnittlich sogar bei 24 % [6, 16]. Diese Einschlusskriterien haben daher 
Eingang in die nationalen Empfehlungen sowie die Erhebungsbögen zur Zerti-
fizierung von Brustkrebs- und Gynäkologischen Krebszentren gefunden [17]. 
Sofern die Einschlusskriterien erfüllt werden, wird den Betroffenen eine prädik-
tive genetische Untersuchung gemäß § 3 VIII GenDG angeboten.

(d) Beratungssituation: Divergenzen in der Risikoeinschätzung zwischen Ärzten 
und Patienten

Die Bewertung des ‚risk of disease‘ kann vor dem Hintergrund der beschrie-
benen drei Dimensionen von Krankheit in der Selbstzuschreibung (assoziiert 
mit ‚illness‘) und der Zuschreibung durch das ärztliche Personal (assoziiert mit 
‚disease‘) divergieren. Studien zur Risikokommunikation und Risikoperzeption, 
die aus dem Deutschen Konsortium Familiärer Brust- und Eierstockkrebs heraus 
initiiert wurden, haben gezeigt, dass sich BRCA1/2-Mutationsträgerinnen,

1.	 die ihr individuelles ‚risk of disease‘ überschätzen (80 % der Betroffenen),
2.	 die pathologische Angstwerte aufweisen,
3.	 die ein höheres Maß an Reizbarkeit, Beanspruchung, körperlichen Beschwer-

den und Emotionalität aufweisen und jüngeren Alters sind,

mehrheitlich für eine prophylaktische Mastektomie entscheiden [18]. Korreliert 
aber die Risikoüberschätzung mit einer invasiven und irreversiblen Maßnahme, so 
sind Ärzte in der Risikokommunikation besonders herausgefordert. Insofern ist die 
enge Verknüpfung von medizinischer Forschung mit der Translation dieser aktuellen 
Daten in der klinischen Beratungssituation konsequent, wie sie v. a. an den 17 bun-
desweiten universitären Zentren des Deutschen Konsortiums Familiärer Brust- und 
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Eierstockkrebs stattfindet. Dadurch wird die Risikokompetenz (genetic/risk literacy) 
sowie die Kommunikationsmethodik von Ärzten systematisiert und am aktuellen 
Forschungsstand ausgerichtet.

(e) (Prophylaktische) Maßnahmen
Im Falle eines hohen Brustkrebsrisikos stehen verschiedene Handlungsoptio-

nen zur Verfügung:

1.	 Im Sinne einer Krebsfrüherkennungsuntersuchung können Trägerinnen von 
Hochrisiko- und moderaten Risikogenen ein risikoadaptiertes Untersuchungs-
programm für Brust- und Eierstockkrebs in den Zentren des Deutschen Konsorti-
ums in Anspruch nehmen [19]. Frauen mit einer familiären Belastung, bei denen 
bislang keine Mutation nachgewiesen werden konnte, weil das wohl vorliegende 
Risikogen noch nicht bekannt ist, erhalten bei einem entsprechend hohen kalku-
lierten Erkrankungsrisiko (Risikokalkulationsprogramm Boadicea) ebenfalls das 
Angebot zur Teilnahme an den risikoangepassten Früherkennungsuntersuchun-
gen. Derzeit sind in den Zentren des Deutschen Konsortiums fünf verschiedene 
Untersuchungsalgorithmen etabliert, die bzgl. des Alters bei Untersuchungsbe-
ginn, Untersuchungsintervallen und -methoden dem Erkrankungsrisiko angepasst 
sind. Beispielhaft umfasst es für gesunde BRCA1/2-Mutationsträgerinnen im 
Alter ab 25 Jahren halbjährlich eine Ultraschalluntersuchung, jährlich ein MRT 
und ab dem 40. Lebensjahr alle ein bis zwei Jahre eine Mammografie. Trägerin-
nen von Mutationen in moderaten Risikogenen (z. B. CHEK2) erhalten jährliche 
Untersuchungen inklusive Mammografie (ab 40. Lebensjahr), MRT und Sono-
grafie bis zum 70. Lebensjahr, während Frauen mit einem erhöhten kalkulierten 
Risiko aber ohne bisherigen Mutationsnachweis bis zum 50. Lebensjahr an der 
intensivierten Früherkennung teilnehmen können.

Neben der intensivierten Früherkennung gibt es auch operative prophylaktische 
Maßnahmen. Hierbei stehen den Frauen mit Mutationen in den Hochrisikogenen 
BRCA1 und BRCA2 grundsätzlich zwei Möglichkeiten offen:

2.	 Die prophylaktische Mastektomie stellt die wirksamste Maßnahme zur Risiko-
reduktion für hereditären Brustkrebs dar. Im Falle einer bilateralen prophylak-
tischen Mastektomie bei gesunden BRCA1/2-Mutationsträgerinnen wird das 
Brustkrebsrisiko je nach operativem Vorgehen auf ca. zwei Prozent reduziert 
[20]. Betroffene zeigen retrospektiven Analysen folgend zwar aufgrund der 
Risikokreduktion eine hohe Zufriedenheit mit der Entscheidung zur prophylak-
tischen Mastektomie auf (ca. 85 %) [21, 22]; 16 bis 37 % der Frauen geben 
aber an, operative Komplikationen erlitten [23] und zusätzliche chirurgische 

2.1  Aus medizinischer Perspektive
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Eingriffe benötigt zu haben [21, 24]. Neben den Folgeeingriffen werden nega-
tive Einflüsse auf das eigene Körperbild sowie das Sexualleben von 23 % der 
Betroffenen empfunden, weshalb in der Folge elf Prozent der Betroffenen 
ihr Bedauern bzgl. Entscheidung äußern [23]. (Mit elf Prozent unzufriedener 
Betroffener ist nach einer prophylaktischen Mastektomie angezeigt, dass die 
Optimierung der Beratungssituation weiter voranschreiten muss, auch wenn 
eine gänzliche Verhinderung von unzufriedenen Betroffenen wohl kaum mög-
lich sein wird.)

3.	 Frauen können auch eine prophylaktische Salpingo-Oophorektomie vorneh-
men lassen. Die Entnahme der Eierstöcke und Eileiter reduziert zum einen 
das Brustkrebsrisiko, wird jedoch aufgrund der ab dem 40. Lebensjahr anstei-
genden Eierstockkrebsinzidenz und ihrer irreparablen Konsequenzen für die 
Reproduktion und des erst dann stattfindenden Anstiegs der Ovarialkarzino-
minzidenz in der Regel erst für Frauen ab diesem Alter bzw. nach Abschluss 
der Familienplanung empfohlen. Zum andern vermindert die prophylaktische 
Oophorektomie das Eierstockkrebsrisiko um 96 % [25].

Eine weitere risiko-reduzierende Option stellt die Chemoprävention dar:

4.	 Die Gabe eines Estrogen-Rezeptor-Modulators, wie Tamoxifen oder Raloxi-
fen, gilt ebenfalls als geeignete Präventionsmaßnahme.4 Die vorzeitige Verset-
zung gesunder Frauen in die Menopause lässt diese Option in den Hintergrund 
treten. Zudem sind weitere bekannte Nebenwirkungen bei einer Gabe von 
Tamoxifen Thrombose oder Lungenembolie; bei postmenopausalen Frauen 
kann auch Osteoporose auftreten. Hinzu kommt, dass es bspw. über die Gabe 
von Tamoxifen bisher nur bei bereits erkrankten Brustkrebspatienten Studien 
gibt. Die einzige Langzeitstudie weist zudem eine höhere Mortalität bei der 
Gruppe auf, die Tamoxifen prophylaktisch einnahm [26]. In Deutschland wird 
der Einsatz von Tamoxifen für die Brustkrebsprävention im Rahmen von Stu-
dien empfohlen [27]. Die Food and Drug Administration [28] der USA sowie 
das National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) in Großbri-
tannien haben aber eine Indikation zumindest von Tamoxifen zur Brustkrebs-
risikoreduktion empfohlen [29–31]. Aufgrund der massiven Implikationen 
wird die Gabe von Tamoxifen um der Vollständigkeit willen zwar aufgelis-
tet, im Folgenden aber nur eingeklammert aufgeführt. Da insbesondere die 

4In Großbritannien gibt es noch Therapiemöglichkeiten mit Arzoxifen und Lasoxifen, welche 
aber in Deutschland nicht zugelassen sind.
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Nebenwirkungen der Estrogen-Rezeptor-Modulatoren für eine schlechte Com-
pliance bei der Einnahme sorgen, werden andere chemopräventive Ansätze 
verfolgt. Hier werden derzeit Vorbereitungen für eine internationale Präven-
tionsstudie bei BRCA1-Mutationsträgerinnen zwischen 25 und 55 Jahren mit 
Denosumab getroffen [32].

2.1.4	� Zwischenfazit

Anhand des paradigmatischen Falls des hereditären Brustkrebses wurde deutlich, 
dass die Grenze zwischen biomedizinischer Definition von Krankheit und biome-
dizinisch bedingten Risiken fragil ist. Grund hierfür ist einerseits, dass das jewei-
lige ‚risk of disease‘ aufgrund der bereits erforschten Brustkrebsgene in einem 
zunehmenden Maße präzise bestimmt wird und somit innerhalb des Risikokollek-
tivs bereits weitere Stratifizierungen vorgenommen werden. Letzteres ist bereits 
anhand der Unterscheidung von Hochrisikogenen und moderaten Risikogenen 
angezeigt. Zum anderen stehen 1) mit der intensivierten Früherkennung, 2) der 
prophylaktischen Mastektomie, 3) der prophylaktischen Oophorektomie (und 4) 
der Chemoprävention) in ihrer Eingriffstiefe unterschiedliche Maßnahmen zur 
Verfügung, dem Brustkrebs prophylaktisch zu begegnen.

2.2	� Aus sozialrechtlicher Perspektive

Aus sozialrechtlicher Sicht ist zunächst zu erörtern, wie Personen mit einem 
genetischen Brustkrebsrisiko derzeit im System der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) berücksichtigt werden und ob eine ausdrückliche Regelung von 
Leistungsansprüchen für dieses Risikokollektiv geboten ist.

Die noch recht jungen und zügigen Fortschritte in der genetischen Risikodia-
gnostik eröffnen der Medizin ein neues Anwendungsfeld, das in der Versorgung 
von Personen mit einem ‚risk of disease‘ besteht. Es handelt sich um eine Gruppe 
von Personen mit Bedarf an prophylaktischer medizinischer Versorgung vor dem 
eigentlichen Ausbruch ihrer Erkrankung, deren Zahl wegen der andauernden 
Fortschritte in der genetischen Risikodiagnostik perspektivisch weiter steigen 
wird. Angesichts dieser noch jungen Entwicklung in der Medizin verwundert es 
nicht, dass das Recht der GKV auf deren medizinische Versorgung bisher nur 
unzureichend eingestellt ist. Die neue Kategorie des ‚risk of disease‘ lässt sich 
mit dem Begriff der Krankenbehandlung, über den die Leistungsansprüche im 
Wesentlichen gesteuert werden, nur schwer in den Griff bekommen.

2.2  Aus sozialrechtlicher Perspektive
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Personen mit hohen und moderaten Brustkrebsrisiken gelten sozialrecht-
lich tendenziell als ‚healthy‘, weshalb konsequenterweise die prophylaktische 
Mastektomie auch keine gesicherte Regelleistung (‚sickness‘-Status) darstellt. 
Da aber auch die Krankenversicherer um die Ernsthaftigkeit der Diagnose einer 
pathogenen BRCA1/2-Mutation wissen, spricht der Medizinische Dienst der 
Krankenkassen in der Regel routinemäßig anhand von Einzelfallanträgen eine 
Empfehlung für die prophylaktische Mastektomie aus. Damit wird deutlich, dass 
v. a. die Fallgruppe der Trägerinnen von Hochrisikogenen adressiert ist. Hingegen 
sind hierbei Trägerinnen von moderaten Risikogenen in der Regel nicht routine-
mäßig erfasst.

Spricht sich der Medizinische Dienst zum anderen im Einzelfall gegen die 
Finanzierung einer medizinischen Leistung durch die Krankenkassen aus, bleibt 
den Betroffenen nur noch der Rechtsweg. Über gerichtliche Einzelfallent-
scheidungen lässt sich aber die medizinische Versorgung dieser für die GKV 
gänzlich neuen Gruppe von Personen nicht auf Dauer adäquat lösen. Denn das 
Recht muss vor allem dem Umstand Rechnung tragen, dass es nicht das ‚risk of 
disease‘ gibt, sondern ‚risk of disease‘ eben ein multifaktorielles Konstrukt ist 
(vgl. Abschn. 2.1.3b), welches in sich höchst heterogene und deshalb voneinan-
der abzugrenzende Ausprägungen und Arten von Erkrankungsrisiken umfasst, 
für die wiederum unterschiedliche Behandlungsmöglichkeiten und Alterna-
tivbehandlungen zur Verfügung stehen. Da das ‚risk of disease‘ sozialrechtlich 
somit strukturell eine neue Kategorie darstellt, Gerichtsentscheidungen jedoch 
mit Einzelfallentscheidungen keine generelle Verbindlichkeit schaffen, stellt die 
Rechtsprechung daher kein taugliches Instrument dar, um die bestehenden Unter-
schiede sachgerecht abbilden zu können und Rechtssicherheit für die Betroffenen 
zu schaffen. Schließlich geht es bei der Zuteilung von Gesundheitsleistungen um 
grundlegende Wertentscheidungen, die zumindest in ihrem wesentlichen Kern 
durch den parlamentarischen Gesetzgeber langfristig zu lösen sind.

Den sozialrechtlichen Regelungsbedarf belegt ein beihilferechtlicher Rechts-
streit, in dem eine Beamtin, die Trägerin einer BRCA2-Mutation ist, die Erstat-
tung der Kosten für eine prophylaktische Mastektomie zur Risikoreduktion 
begehrte. Auch wenn es sich um eine beihilferechtliche Streitigkeit handelt, 
belegt der Rechtsstreit den Regelungsbedarf für die GKV gleichermaßen. Denn 
der Krankheitsbegriff im Beihilferecht folgt dem der GKV [33]. Die Gretchen-
frage des Rechtsstreits war, ob die BRCA2-Mutation oder das genetisch bedingte 
Risiko, an Brustkrebs zu erkranken, als Krankheit zu qualifizieren sei oder nicht. 
Das Ringen um den Krankheitsbegriff über alle drei Instanzen hinweg mit jeweils 
unterschiedlichen Begründungsansätzen zeigt in offenkundiger Weise, dass der 
Krankheitsbegriff für die Kategorie ‚risk of disease‘ an seine Grenzen stößt. Die 
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beiden ersten Instanzen [34, 35] gelangten zwar zum identischen Ergebnis, waren 
aber unterschiedlicher Auffassung, ob eine Krankheit vorliege. So lehnte das 
Verwaltungsgericht Darmstadt das Vorliegen einer ‚disease‘ mit den Argumen-
ten ab, dass die pathogene Mutation keine Beeinträchtigung der Körperfunktion 
beinhalte und auf die genetische Mutation selbst nicht ärztlich eingewirkt wer-
den könne [36]. Die Beihilfefähigkeit der Kosten leitete das Gericht verfassungs-
rechtlich aus der beamtenrechtlichen Fürsorgepflicht ab [34, 37]. Hingegen sah 
der Hessische Verwaltungsgerichtshof in der prophylaktischen Mastektomie eine 
Krankenbehandlung, weil sie existenzielle Bedeutung habe und der Krankheits-
begriff wegen der beamtenrechtlichen Fürsorgepflicht verfassungskonform ausge-
legt werden müsse [38].

Das BVerwG wiederum lehnte eine verfassungskonforme Auslegung des ein-
fach-rechtlichen Krankheitsbegriffs aus § 6 der Hessischen Beihilfenverordnung 
(HBeihVO) ab, weil ein Erkrankungsrisiko mithilfe des einfachen Rechts als 
Krankheit im beihilferechtlichen Sinne angesehen werden könne [39]. An einer 
eigenen Sachentscheidung sah sich das BVerwG gehindert, weil seiner Rechts-
auffassung nach die tatsächlichen Feststellungen des HessVGH nicht ausreich-
ten, um über das Vorliegen einer Krankheit zu entscheiden [40]. Es hat daher 
den Rechtsstreit an den HessVGH zur erneuten Beurteilung zurückverwiesen. Es 
bleibt also möglich, dass es im Ergebnis bei der Entscheidung des HessVGH blei-
ben wird, d. h. das Brustkrebsrisiko als Krankheit qualifiziert wird und das Land 
Hessen die Kosten für die prophylaktische Mastektomie zu tragen habe. Dafür 
müssten sich allerdings die „engen Voraussetzungen“, unter denen das BVerwG 
ein Erkrankungsrisiko als Krankheit wertet, aufgrund der erst noch vom HessVGH 
zu treffenden tatsächlichen Feststellungen, bejahen lassen [41].

Die „engen Voraussetzungen“, unter denen ein Erkrankungsrisiko als Krank-
heit zu werten ist, hat das BVerwG in seiner Entscheidung näher festgelegt und 
damit materiell-rechtliche Kriterien für die Krankheitswertigkeit von Erkran-
kungsrisiken definiert. Erkrankungsrisiken im Allgemeinen könnten nur dann als 
Krankheit angesehen werden, wenn eine auf Tatsachen gestützte konkrete Gefahr 
einer schwerwiegenden Gesundheitsschädigung bestehe und die bei Ausbruch der 
Krankheit eintretenden schädigenden Folgen so schwer seien, dass eine Behand-
lungsbedürftigkeit schon vor Realisierung der Gefahr bestehe. Dann könne näm-
lich der betreffenden Person nicht zugemutet werden, dem Geschehen seinen Lauf 
zu lassen und sich auf die Inanspruchnahme von Früherkennungsmaßnahmen 
zu beschränken [42]. Eine nähere Spezifizierung dieser Kriterien erfolgt sodann 
speziell für das Brustkrebsrisiko. Dabei geht das BVerwG zum einen davon aus, 
dass für die unter „Zumutbarkeitsgesichtspunkten vorzunehmende Risikobewer-
tung“ nicht das statistische Lebenszeitrisiko an Brustkrebs zu erkranken, sondern 

2.2  Aus sozialrechtlicher Perspektive
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das individuelle Risiko maßgeblich sei, innerhalb eines überschaubaren Zeitraums 
zu erkranken [43]. Zum andern sei bei Brustkrebserkrankungen von Familienmit-
gliedern zu beachten, ob diese einer bestimmten Altersspanne zuzuordnen seien 
und in welchem Altersabstand sich die betreffende Person befinde, wobei ein 
angemessener Sicherheitsabstand einzustellen sei [43]. Drittens seien die Sensi-
tivität und die Heilungschancen von Früherkennungsmaßnahmen zu prüfen [43]. 
Das Erkrankungsrisiko habe umso eher „Krankheitswert“, je zeitnäher nach den 
Verhältnissen des Einzelfalls die Erkrankung selbst zu erwarten sei oder je weni-
ger sensitiv Früherkennungsmaßnahmen bzw. je geringer oder weniger verläss-
lich die Heilungschancen einzuschätzen seien [43]. Das Gericht ist zweifellos 
bemüht, Kriterien, die den Krankheitswert eines genetisch bedingten Brustkrebs-
risikos ausmachen, zu entwickeln und zu spezifizieren. Doch die genannten Krite-
rien bleiben überaus vage und (zwangsläufig) unvollständig („jedenfalls folgende 
Aspekte im Rahmen einer (…) Risikobewertung“ – [43]). Damit ist u. E. gerade 
angezeigt, dass über die Rechtsprechung auf Dauer keine Rechtssicherheit für 
Betroffene geschaffen werden kann. Die Rechtsprechung vermag nicht adäquat 
den Krankheitswert eines ‚risk of disease‘ abbilden, welches sich aus einer Viel-
zahl heterogener Faktoren zusammensetzt. Denn die Frage, welche Risikofaktoren 
mit welchem Anteil zu betrachten sind und in welchen Wechselbeziehungen sie 
zueinanderstehen, ist wohl kaum individuell vor Gericht zu klären.

Die ‚risks of disease‘ bilden strukturell eine gänzlich neuartige Gruppe, die die 
Bildung von Risikokollektiven erfordert, um langfristig im Sozialrecht adäquat 
abgebildet zu werden. Dies beinhaltet, sie zum Gegenstand der Öffentlichkeit zu 
machen, indem politische und parlamentarische Entscheidungsprozesse stattfin-
den. Überlässt man sie hingegen institutionell der Rechtsprechung, gehen durch 
die Fokussierung auf den bloßen Einzelfall zwangsläufig öffentliche Sichtbarkeit 
und Rechtssicherheit verloren. Die Kriterien, unter denen die ‚risks of disease‘ 
medizinisch abgesichert werden, bleiben notwendigerweise diffus. Die Konkreti-
sierung der Anspruchsvoraussetzungen bedarf daher auf Dauer eigener rechtlicher 
Regelungen [44].

2.3	� Aus gesundheitsökonomischer Perspektive

Aus gesundheitsökonomischer Perspektive interessiert an der Frage nach dem sozi-
alrechtlichen Leistungsanspruch von Personen mit hohen (Brustkrebs)-Risiken die 
budgetären Auswirkungen auf das GKV-System. Im Falle des hereditären Brust-
krebses steht der grundsätzlichen budgetären Belastung für die Krankenkassen 
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durch eine steigende Nachfrage nach genetischer Testung, operativen Eingriffen 
oder intensivierter Früherkennung eine potenzielle budgetäre Entlastung aufgrund 
frühzeitig diagnostizierter oder sogar verhinderter Mamma- und Ovarialkarzinome 
gegenüber.

International sind zwar eine Reihe von Modellen zur Analyse der Kostenef-
fektivität unterschiedlicher Interventionsstrategien beim hereditären Brust- und 
Eierstockkrebs entwickelt worden [45–52]. Jedoch divergieren diese Studien 
erheblich in Bezug auf Design, einbezogene Zielpopulation sowie untersuchte 
Interventionsstrategien und betrachten den budget-impact auf das deutsche 
GKV-System zumeist gar nicht oder allenfalls ansatzweise. Auch eine erste Kos-
teneffektivitätsanalyse in Bezug auf das deutsche GKV-System liegt vor [53], 
basiert allerdings auf einer sehr kleinen Stichprobe bereits erkrankter Frauen 
(n = 70), die zudem durch erheblich Heterogenität gekennzeichnet ist. Insgesamt 
liegen für Deutschland somit belastbare Ergebnisse bislang nicht vor.

Vor diesem Hintergrund wurden die budgetären Auswirkungen für die 
genetische Testung und anschließende Therapie von BRCA1/2-Mutationsträ-
gerinnen untersucht (Budget-Impact-Analyse). Unter Nutzung von – durch 
Informationen aus der Literatur ergänzten – Daten des Deutschen Konsortiums 
Familiärer Brust- und Eierstockkrebs von gesunden weiblichen Angehörigen 
erkrankter BRCA1/2-Mutationsträgerinnen, die neben der prädiktiven Testung und 
der intensivierten Früherkennung auch ggf. eine prophylaktische Operation (Mas-
tektomie/Oophorektomie) in Anspruch genommen haben, wurden zwei Szenarien 
verglichen: eine konstant bleibende und eine steigende Nachfrage nach prädikti-
ver genetischer Testung sowie der sich daran anschließenden Behandlungsformen. 
Technisch umgesetzt wurde die Budget-Impact-Analyse über ein Markovmo-
dell (Kohortensimulation), das für eine Laufzeit von zehn Jahren die Kosten aus 
Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung prognostiziert. Einbezogen in die 
Kostenmodellierung wurden die genetische Testung, die Interventionsstrate-
gien (intensivierte Früherkennung/prophylaktische Mastektomie, prophylakti-
sche Oophorektomie), die Standardvorsorge (klinische Brustuntersuchung ab 
30 Jahren/Screeningmammografie ab 50 Jahren), die Behandlung aufgetretener 
Mamma- und Ovarialkarzinome, die Nachsorge, Behandlung von Rezidiven, kon-
tralateralem Brustkrebs sowie Fernmetastasen. Zur Überprüfung der Belastbarkeit 
der Ergebnisse wurden zahlreiche Sensitivitätsanalysen durchgeführt.

Das Modell startet mit der Kohorte von 2509 Frauen, die bereits im Rahmen 
des bestehenden Programms des Deutschen Konsortiums Familiärer Brust- und 
Eierstockkrebs im Zeitraum 2005 bis 2014 als gesunde Angehörige von Mutati-
onsträgerinnen eine genetische Beratung und zum Großteil auch eine prädiktive 

2.3  Aus gesundheitsökonomischer Perspektive
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genetische Testung erhielten. Bei einem jährlichen Zugang von 4515 gesunden 
Frauen (ermittelt anhand von Zahlen zur Inzidenz von Brustkrebs in Deutsch-
land in Verbindung mit der Annahme eines Anteils von 5 % an erblichen Brust-
krebs), gehen über den Zeitraum von zehn Jahren insgesamt über 47.500 Frauen 
in das Modell ein. In der Variante „gestiegene Nachfrage“ erhalten davon 90 %, 
hingegen in der Variante „konstante Nachfrage“ nur 9 % einen prädiktiven gene-
tischen Test.

Hinsichtlich der Gesamtausgaben aus GKV-Perspektive kommt es über 
den betrachteten Zeitraum von zehn Jahren zu Mehrkosten in der Variante 
„gestiegene Nachfrage“ von ca. 125 Mio. EUR im Vergleich zur Variante „kon-
stante Nachfrage“. Dabei entstehen die höchsten Mehrausgaben mit knapp 
90 und 40 Mio. EUR durch die Kosten der genetischen Testung, der intensi-
vierten Früherkennung sowie prophylaktischen Maßnahmen in der Gruppe 
der BRCA1/2-Mutationsträgerinnen. Einsparungen werden insbesondere in 
den Bereichen der Behandlung von Mammakarzinomen gemacht, gefolgt von 
Behandlungskosten bei Eierstockkrebs. Zudem werden in der Standardvorsorge 
(reguläres Brustkrebsscreening) ebenfalls Einsparungen generiert. Die Höhe 
der Mehrbelastungen in der intensivierten Früherkennung hängt im Wesentli-
chen von der Stärke der Nachfrage nach genetischen Testungen, der Höhe der 
Kosten der genetischen Testung, der Inzidenz der Erkrankung sowie der Nach-
frage nach kostenintensiven Interventionsmaßnahmen, wie prophylaktischen 
Operationen, ab.

Wenn auch der Fokus des Modells auf den Ausgaben der Krankenkassen 
liegt, zeigt es gleichzeitig die Wirkungen einer gesteigerten Nachfrage der 
intensivierten Früherkennung auf die Outcomes: In dem Szenario „gestie-
gene Nachfrage“ können gegenüber dem Szenario „konstante Nachfrage“ 
insgesamt 104 durch Brust- und Eierstockkrebs verursachte Todesfälle ver-
mieden werden. Zudem werden in Folge der prophylaktischen Operationen 
181 Mamma- und 91 Ovarialkarzinome vermieden. Es stellt sich also die in 
der Gesundheitsökonomie häufige Konstellation ein, dass einer Verbesserung 
des gesundheitlichen Outcomes Mehrkosten für die Versichertengemeinschaft 
gegenüberstehen. Hier sollte eine gesellschaftliche Debatte zeigen, ob dieser 
Nutzen die Kosten rechtfertigt.
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2.4	� Aus sozialethischer Perspektive

Die sozialethische Perspektive fragt basierend auf den medizinischen, sozialrecht-
lichen und gesundheitsökonomischen Ausführungen im Sinne einer konkreten 
Ethik, inwiefern gemäß der Sachlogik des Funktionsbereichs des Gesundheits-
systems einerseits und gemäß sozialethischer Prinzipien andererseits eine sozi-
alrechtliche Berücksichtigung von Personen mit hohen und moderaten Risiken 
anzustreben ist, um so faire Teilhabebedingungen an medizinischen Leistungen 
herzustellen. Die ausdrückliche sozialrechtliche Regelung von Leistungsansprü-
chen für Personen mit hohen und moderaten (Brustkrebs-)Risiken innerhalb des 
GKV-Systems ist aus sozialethischer Sicht auf der gesetzlichen Ebene geboten, 
um eine Ungleichbehandlung äquivalenter Fälle zu vermeiden und so eine kohä-
rente Umgangsweise zu gewährleisten. So wird derzeit bspw. für Faktor-V-Leiden- 
Mutationsträger aufgrund ihres erhöhten Thromboserisikos (‚risk of disease‘) eine 
Regelbehandlung angeboten. Sowohl Trägerinnen von Brustkrebsrisikogenen als 
auch Faktor-V-Leiden-Mutationsträgern haben aber keine manifeste ‚disease‘, 
sondern lediglich ein ‚risk of disease‘. Faktor-V-Leiden-Mutationsträgern haben 
somit allein aufgrund eines vorliegenden ‚risk of disease‘ einen Leistungsan-
spruch auf die Gabe von Heparin oder Phenprocoumon, da sie sozialrechtlich als 
analog zu erkrankten Personen anerkannt werden. Trägerinnen von Brustkrebsri-
sikogenen, insbesondere BRCA1/2-Mutationsträgerinnen wird ein solch analoger  
‚sickness‘-Status bislang nicht zuerkannt (vgl. Abschn. 2.2). Nun mag dies vor 
dem Hintergrund der gesundheitsökonomischen Ausführungen, die eine Mehr-
belastung des Gesamtbudgets der Krankenkassen durch eine sozialrechtliche 
Berücksichtigung von Personen mit hohen und moderaten Brustkrebsrisiken 
anzeigen, gerechtfertigt erscheinen. Doch aus ethischer Perspektive können die 
für eine Maßnahme entstehenden Kosten alleine keine hinreichende Begründung 
dafür sein, einen Leistungsanspruch nicht zu gewähren. Vielmehr geht es in sozi-
alethischer Perspektive darum, Kriterien und Maßstäbe (siehe hierzu auch aus-
führlicher Abschn. 3.2) zu entwickeln, aufgrund derer eine aktive soziale Teilhabe 
gerade auch vulnerabler und benachteiligter Personen gewährleistet werden kann 
[54]. Mit anderen Worten: Es müssen nicht nur gleiche Ansprüche auch gleich-
behandelt werden, sondern je nach Voraussetzung brauchen einzelne Individuen 
mitunter auch unterschiedlich starke Unterstützung dabei, in ihren jeweiligen 
fundamentalen Ansprüchen überhaupt Gehör und Anerkennung zu finden [55]. 
Insofern stellt die verfassungsrechtliche Betonung des Gleichheitsgrundsatzes ein 
notwendiges, wenn auch allein noch nicht hinreichendes Element eines gerech-
ten Umgangs mit Leistungsansprüchen dar. Neben der analogen Regelung von als 

2.4  Aus sozialethischer Perspektive
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gleichrangig anzuerkennenden Ansprüchen besteht aus sozialethischer Perspektive 
ein weiteres Argument für die Zuerkennung eines Leistungsanspruchs für Perso-
nen mit hohen oder moderaten genetischen (Brustkrebs-)Risiken darin, die Betrof-
fenen durch die Anerkennung eines sozialrechtlichen Leistungsanspruchs zur 
eigenverantwortlichen Gestaltung ihrer Gesundheit zu befähigen [56].

2.5	� Resümee

Betrachtet man summarisch die auf unterschiedlichen Ebenen liegenden medi-
zinischen, sozialrechtlichen, gesundheitsökonomischen sowie sozialethischen 
Argumente, so ist deutlich: Die Argumente für einen ausdrücklichen Leistungsan-
spruch von Personen mit hohen und moderaten (Brustkrebs-)Risiken überwiegen 
die Gegenargumente. Denn eine offengelegte Ungleichbehandlung im Sozial-
recht, eine Befähigung zu gleicher Teilhabe an ärztlicher Behandlung und eine 
aufgewiesene Anzahl von vermeidbaren Todesfällen (s. Abschn. 2.3) überwiegen 
u. E. eine budgetäre Mehrbelastung der Krankenkassen. Insofern ist aus unserer 
Perspektive die Frage, ob Personen mit hohen und moderaten (Brustkrebs-)Risiken 
einen sozialrechtlichen Anspruch auf medizinisch-prophylaktische Leistungen 
erhalten sollen, grundsätzlich zu bejahen.

Hiergegen könnte man einwenden, dass die prophylaktische Mastektomie bei 
BRCA1/2-Mutationen die in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses geregelten Kriterien für eine erfolgreiche evidenzbasierte Methoden-
bewertung gemäß § 137c SGB V nicht erfüllt und deshalb ein Leistungsanspruch 
ausscheidet.5 Unterstellt, die prophylaktische Mastektomie müsste die Kriterien für 
eine evidenzbasierte Methodenbewertung erfüllen, die durch die Verfahrensordnung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses geregelt werden, so könnte sie ihren Nutzen 
[57] auf Evidenzniveau 1 in Bezug auf patientenbezogene Endpunkte noch nicht 

5U. E. ist es nicht eindeutig, ob die prophylaktische Mastektomie überhaupt den hohen 
Anforderungen der evidenzbasierten Methodenbewertung unterliegt. Der Nutzennachweis 
gemäß der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses anhand patientenbe-
zogener Endpunkte in Form etwa des Gesamtüberlebens setzt nämlich voraus, dass es sich 
bei ihr um eine neue Behandlungsmethode handeln würde. Daran lässt sich jedoch zwei-
feln, weil die prophylaktische Mastektomie eine bereits etablierte medizinische Leistung 
ist. Selbst wenn sie als neue Behandlungsmethode einzuordnen wäre, so würde es nach 
§ 137c Abs. 3 SGB V ausreichen, dass sie das Potenzial einer erforderlichen Behandlungs-
alternative bietet.
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belegen. Der Nutzennachweis muss auf der Basis qualitativ angemessener Unter-
lagen erfolgen, wobei dies – soweit möglich – Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit 
patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalität, Morbidität, Lebensqualität) sein 
sollen [58]. Bei der prophylaktischen Mastektomie – wie auch bei der prophylakti-
sche Oophorektomie – ist bisher die erhebliche Reduktion des Erkrankungsrisikos 
nachgewiesen und dies auf einem Evidenzlevel 3a [17, 59].

Hier ist zu bemerken: Die Autoren sind sich aber darin einig, dass die nicht 
vorliegende Evidenz im o. g. Sinn keine Anfrage an die Methode der prophylakti-
schen Operationen darstellt. Die nachgewiesene Reduktion des Brustkrebsrisikos, 
die klinische Erfahrung mit diesen Methoden, was die Zufriedenheit der Betrof-
fenen einschließt, und die Empfehlung dieser Maßnahmen durch den Medizini-
schen Dienst der Krankenkassen bürgen bereits jetzt schon für den medizinischen 
Nutzen dieser Maßnahmen. Dass dieser Nutzen nicht auf dem vom Gesetzgeber 
geforderten Evidenzlevel erwiesen werden kann, um als Regelleistung anerkannt 
zu werden, stellt u. E. eine Frage von geeigneten Forschungsprojekten dar. Nicht 
zuletzt aufgrund des Paradigmenwechsels in der Medizin wird nämlich mittelfris-
tig die medizinische Forschung die geforderte Evidenz erweisen können. Diese 
Governance Perspective will darum im Folgenden dem Gesetzgeber einen Hand-
lungskorridor aufzeigen, wie ein sozialrechtlicher Leistungsanspruch auf pro-
phylaktische Maßnahmen für Personen mit hohen und moderaten (Brustkrebs-)
Risiken gestaltet werden kann, weil diese Fragestellung bereits jetzt schon abseh-
bar ist und die derzeitige Regelung rechtliche wie ethische Probleme birgt.

2.5  Resümee
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Wie können Leistungsansprüche von 
Personen mit hohen und moderaten 
Risiken geregelt werden?

3.1	� Die Frage des medizinischen 
Behandlungsbedarfs

Geht man von den vorgelegten fünf Kriterien aus, so stellt sich zunächst die 
Frage, wie sich der medizinische Behandlungsbedarf von Personen mit hohen und 
moderaten (Brustkrebs-)Risiken begründen lässt. Hier wären zwei Möglichkeiten 
denkbar:

1.	 Wie anhand des oben erläuterten Verfahrens einer BRCA2-Mutationsträgerin deut-
lich wurde, kann ein ‚risk of disease‘ nicht ohne weiteres dem sozialrechtlichen 
Krankheitsbegriff zugeordnet werden, da das Kriterium der „körperlichen Funkti-
onsbeeinträchtigung“ eben nicht vorliegt (siehe Abschn. 2.2). Diese Schwierigkeit 
ließe sich jedoch noch mit folgender Argumentation überwinden: Mit der pathoge-
nen Mutation liegt nämlich durchaus eine Funktionsstörung im Stoffwechsel vor. 
Diese ist zwar äußerlich nicht merklich, eine anormale Funktion des Stoffwech-
sels kann aber durchaus als ‚disease‘ verstanden werden [60]. Eine solche Argu-
mentation führt allerdings zur Gleichsetzung von ‚disease‘ und ‚risk of disease‘. 
Sozialrechtlich mag der Verlust der Eindeutigkeit des ‚disease‘-Begriffs in dieser 
Hinsicht hinnehmbar sein. Gesellschaftlich kann dies jedoch eine umfassende 
Pathologisierung implizieren, wonach jede Person mit einer pathogenen Mutation 
als ‚diseased‘ gilt. Dies kann u. a. die Mikroebene des Arzt-Patienten- 
Verhältnisses beeinflussen oder auf der Makroebene eine zusätzliche Einflussnahme 
von kommerziellen Stakeholdern befördern [61].

2.	 Eine andere Möglichkeit wäre, das ‚risk of disease‘ nicht kurativ, sondern als 
präventiven Behandlungsbedarf zu verstehen. Eine Behandlung wäre demnach 
genau dann durch das Gesundheitssystem zu tragen, wenn das ‚risk of disease‘ 

3
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unter Berücksichtigung aller modulierenden Faktoren nach medizinischem 
Wissensstand interventionsfordernd ist. Diese Position impliziert, dass neben 
dem akutmedizinisch gesteuerten Bereich ein präventionsmedizinischer 
Regelungsbereich besteht, der über eine eigene Codierung – nicht mittels des 
‚disease‘-Begriffs – gesteuert wird. Diese Codierung könnte Leistungsansprü-
che für Personen mit hohen und moderaten (Brustkrebs-)Risiken beinhalten, 
sofern die Betroffenen ein für ihr Risikokollektiv nachweisbares interventions-
forderndes ‚risk of disease‘ haben, welches sich vom ‚average risk of disease‘ 
der Gesamtbevölkerung signifikant unterscheidet.

Da die Annahme eines präventionsmedizinischen Behandlungsbedarfs bei Vor-
liegen eines hohen und moderaten (Brustkrebs-)Risikos weniger problematische 
Folgen für die Gesellschaft impliziert, als mit der Annahme eines kurativen 
Behandlungsbedarfs zu fürchten sind (umfassende Pathologisierung), gehen wir 
im Folgenden von einem präventiven Behandlungsbedarf aus.

3.2	� Das ‚healthy sick‘-Modell: Kriterien zur 
sozialrechtlichen Berücksichtigung von Personen 
mit hohen und moderaten Risiken

Um die multidimensionale Frage des Leistungsanspruchs aufgrund eines vor-
liegenden (Brustkrebs-)Risikos sachgerecht zu entwickeln, wurden mit dem 
‚healthy sick‘-Modell bereits fünf heuristische Kriterien aufgestellt, die für die 
Regelung von Leistungsansprüchen von Personen mit hohen und moderaten 
(Brustkrebs-)Risiken relevant sind [62].

1.	 Vor dem Hintergrund, dass
a.	 das Risiko in der Gruppe der Personen mit hohen und moderaten Risiken 

auch innerhalb eines individuellen Lebens stark divergieren kann und
b.	 mehrere, in ihrer Eingriffstiefe divergierende prophylaktische Maßnahmen 

für bestimmte Krankheiten zur Verfügung stehen,

sind die prophylaktischen Maßnahmen risikosensibel-verhältnismäßig zuzuord-
nen: Zum einen ist zwischen interventionsforderndem und nicht-interventionsfor-
derndem ‚risk of disease‘ zu unterscheiden. Demnach wäre das ‚risk of disease‘ 
genau dann interventionsfordernd, wenn das genetische Risiko unter Berücksich-
tigung der dieses Risiko modulierenden Faktoren so geartet wäre, dass das Aus-
bleiben einer medizinischen Intervention fahrlässig wäre, da bspw. eine schwere 
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Krebserkrankung oder der Tod drohen. Konsequenterweise steht zum einen nicht 
jedem, der zum Brustkrebsrisikokollektiv gerechnet wird, eine prophylaktische 
Mastektomie zu. Da aber zum andern innerhalb des Bereiches des interventions-
fordernden ‚risk of disease‘ unterschiedliche, in ihrer Eingriffstiefe stark diver-
gierende prophylaktische Maßnahmen zur Verfügung stehen (von intensivierter 
Früherkennung bis hin zur prophylaktischen Mastektomie), ist dieser Bereich 
wiederum eigens zu differenzieren, sodass die zugeteilte prophylaktische Maß-
nahme mit dem Bedarf des jeweiligen ‚risk of disease‘ korrespondiert.

2.	 Weil Risiko aber ein multifaktorielles Konstrukt ist, ist die Risikoeinschätzung 
erst dann umfassend erfolgt, wenn neben den genetischen weitere (auch psychi-
sche oder den Life-Style betreffende) Faktoren berücksichtigt werden. Insofern 
ist die Risikoeinschätzung risikosensibel-lebensorientiert zu vollziehen.

3.	 Der quantitativen Erfassung der Betroffenen aufgrund von gesammelten Daten 
(ad. 2) sollte ein qualitativ-narratives Kriterium entsprechen, nach welchem 
die Perspektive der Betroffenen angemessen Gehör in der Risikoeinschätzung 
finden soll. Im Gespräch zwischen Arzt und Patientin kann gerade so Raum 
für biografisch-familiäre Erlebnisse und individuelle Deutungsmuster geschaf-
fen werden, um eventuelle „Verstehenshürden“ zu identifizieren und einen 
möglichst reflektierten Entscheidungsprozess zu fördern.

4.	 Mit den ersten drei Kriterien ist bereits eine hochkomplexe Sachlage konturiert, 
die nur dann gelingen kann, wenn die Komplexität sozialrechtlich pragmatisch 
angewendet wird. D. h. es muss ein Verfahren gefunden werden, welches die 
individuelle Risikoprofilierung zum allgemeinen Leistungsanspruch so ins Ver-
hältnis setzt, dass der Zugang zu prophylaktischen Maßnahmen transparent 
gegeben ist.

5.	 Schließlich ist die sozialrechtliche Berücksichtigung von Personen mit hohen 
und moderaten Risiken im Makrokontext budgetärer Möglichkeiten zu 
betrachten. Ob eventuelle Mehrkosten im Falle einer geregelten sozialrecht-
lichen Berücksichtigung bestimmter ‚risk of disease‘-Gruppen, bei denen 
keine Entlastung der Krankenkassen wie im Fall des hereditären Brustkreb-
ses besteht, vom Gesundheitssystem getragen werden können, muss für die 
jeweilige Gruppe innerhalb der hochsensiblen Budgetauslotung ausgehan-
delt werden. Ohne Zweifel ist aber deutlich, dass die Berücksichtigung dieser 
Personengruppen nur in einer finanziell-verhältnismäßigen Weise geschehen 
kann, welche zum einen den Vorrang kurativer medizinischer Therapien 
berücksichtigt, zugleich aber dem unter Abschn. 2.1.2 nachgezeichneten Para-
digmenwechsel innerhalb der Medizin Rechnung trägt [63].

3.2  Das ‚healthy sick‘-Modell …
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3.3	� Sozialrechtliche Begrifflichkeit

Versucht man nun den fünf Kriterien des ‚healthy sick‘-Modells sowie dem 
präventiven Behandlungsbedarf zur sozialrechtlichen Berücksichtigung von Per-
sonen mit hohen und moderaten Risiken Rechnung zu tragen, so stellt sich die 
Frage, ob bereits gegebene Rechtsbegriffe Leistungsansprüche von Personen mit 
hohen und moderaten (Brustkrebs-)Risiken umfassen oder ob neue Rechtsbegriffe 
diese Aufgabe übernehmen müssen.

3.3.1	� Sozialrechtliche Berücksichtigung anhand der 
Kategorien der Prävention bzw. Vorsorge

Prima facie könnte man an Kategorien der GKV denken, die einen präventiven 
Ansatz verfolgen. Zu nennen ist die primäre Prävention bzw. Gesundheitsförde-
rung nach § 20 SGB V, die Früherkennung von Krankheiten nach den §§ 25 SGB V  
und die medizinische Vorsorgeleistung nach § 23 Abs. 1 Nr. 3 SGB V.

Die primäre Prävention und Gesundheitsförderung nach § 20 SGB V zielt 
nur auf die Erhaltung der Gesundheit in einem sehr grundsätzlichen Sinne. Es 
geht hier – wie aus Abs. 4 deutlich wird – in erster Linie um die Einwirkung auf 
Umweltfaktoren und Sozial- bzw. Verhaltensfaktoren. Genetische Diagnostik 
sowie präventiv-operative Maßnahmen sind hier nicht im Blick.

Analog gilt dies für § 25 SGB V. Dieser zielt gemäß Abs. 1 Satz 1 auf die 
„Erfassung und Bewertung gesundheitlicher Risiken und Belastungen“ sowie auf 
die „Früherkennung von bevölkerungsmedizinisch bedeutsamen Krankheiten“. 
§ 25 SGB V bezieht sich auf solche Gesundheitsuntersuchungen, die standardi-
siert für jedermann sinnvoll sind, und nicht nur bestimmte Fallgruppen umfassen. 
Genetische Testungen auf das Vorliegen von bestimmten pathogenen Mutationen 
dienen jedoch der Feststellung individueller Risiken; es handelt sich nicht um 
„Jedermann-Tests“. Zudem erfasst § 25 SGB V nur diagnostische Maßnahmen, 
sodass die Regelung für präventiv-operative Maßnahmen, wie etwa eine pro-
phylaktische Mastektomie hier keine taugliche Rechtsgrundlage hat.

Medizinische Vorsorgeleistungen gemäß § 23 Abs. 1. S. 1 Nr. 3 SGB V bein-
halten auch den Anspruch auf ärztliche Behandlung und Versorgung mit Arznei-, 
Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, wenn diese notwendig sind, um Krankheiten zu 
verhüten. Die Regelung scheidet jedoch für präventiv-operative Maßnahmen als 
Rechtsgrundlage aus, sofern diese Maßnahmen lege artis nur stationär im Kran-
kenhaus durchgeführt werden können.
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Sofern Leistungsansprüche von Personen mit hohen oder moderaten (Brust-
krebs-)Risiken auch operative Maßnahmen umfassen sollen, da diese wirksam 
das Schadensrisiko minimieren können, kann dies anhand der vorhandenen Kate-
gorien der Prävention, Gesundheitsförderung, Früherkennung und Vorsorge nach 
den §§ 20 ff. SGB V nicht gelingen. Derartige Leistungen sind dort nicht vorge-
sehen. Eine Erweiterung dieser Kategorien, sodass bspw. die Vorsorgeleistung 
eine prophylaktische Mastektomie umfasst, impliziert den Verlust ihrer eigentlich 
intendierten sozialrechtlichen Steuerungsfunktion.

3.3.2	� Sozialrechtlich-pragmatisches Modell. Regelung 
mittels der Krankenbehandlung

Ein präventiv-operativer Eingriff, der nur stationär erfolgen kann, könnte darum 
prima facie nur noch unter die ‚Krankenbehandlung‘ nach § 27 I 1 SGB V fal-
len: „Versicherte haben Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig 
ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhüten 
oder Krankheitsbeschwerden zu lindern“. Doch wie bereits erläutert wurde, kann 
ein ‚risk of disease‘ nicht ohne weiteres als Krankheit im Sinne des Sozialrechts 
qualifiziert werden. Betrachtet man aber bspw. die Fallgruppe der Trägerinnen 
von Hochrisikogenen, so könnte man im Sinne einer ultima ratio Logik das ‚risk 
of disease‘ als ‚disease‘ „im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung“ verste-
hen, nämlich genau dann, wenn

1.	 das ‚risk of disease‘ unzumutbar ist,
2.	 die Risikominimierung ausschließlich mittels einer stationär durchzuführen-

den Operation erfolgen kann, da es nach derzeitigem medizinischen Kenntnis-
stand keine Behandlungsalternative mit dem gleichen erfolgsversprechenden 
Ergebnis gibt [64].

Werden aber die Hochrisikogene BRCA1/2 als Krankheit qualifiziert, so können 
eine prophylaktische Mastektomie, die zu diesem therapeutischen Zweck notwen-
dige genetische Testung als auch die anschließende Brustkrebsrekonstruktion als 
Krankenbehandlung verstanden werden. Die Kosten für diese Maßnahmen würden 
in diesem Fall von den Krankenkassen getragen werden [64, 65].

Der scheinbare Vorteil dieser Lösung ist ohne Zweifel die angewandte 
Pragmatik, von der Frage des risikoreduzierenden Leistungsumfangs im Falle von 
BRCA1/2-Mutationsträgerinnen auszugehen, worunter eben auch die prophylakti-
sche Mastektomie fällt. Da die prophylaktische Mastektomie aber eine Operation 

3.3  Sozialrechtliche Begrifflichkeit
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darstellt und diese nur stationär durchführbar ist, kann die sozialrechtliche Berück-
sichtigung dieses Risikokollektivs nur mittels des Begriffs der ‚Krankenbehand-
lung‘ gelingen. Damit ist impliziert, dass BRCA1/2-Mutationsträgerinnen einen 
kurativen Behandlungsbedarf haben; eine ‚disease‘ wird also – wie ja explizit 
betont wird – ‚im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung‘ vorausgesetzt. Inso-
fern können „auch geringere als drohende letale Erkrankungsrisiken als Krankheit 
zu qualifizieren sein […], wenn sie dauerhafte schwere Folgen betreffen“ [64].

Die Zuordnung der prophylaktischen Mastektomie bei BRCA1/2-Mutatio-
nen zur Fallgruppe „mittelbare Krankenbehandlung, Eingriff in gesundes Organ-
system“ geht zwangsläufig mit einem Differenzierungsverlust einher, weil der 
Fokus der Betrachtung darauf liegt, ob auf die konkret begehrte Leistung – unter 
ultima ratio Gesichtspunkten – ein Anspruch besteht. Es fehlt an einer generel-
len – also vom Einzelfall losgelösten – Positionierung (auch) zu der vorgelagerten 
Frage, welche ‚risk of disease‘-Zustände als interventionsfordernd qualifizier-
bar sind (s. Abschn. 3.1). In einem weiteren zweiten Schritt ist zu klären, wel-
che konkreten ‚risk of disease‘-Leistungen (z. B. prophylaktische Mastektomie) 
beanspruchbar sind. Zudem sind die bisher über die Rechtsprechung des BSG 
gelösten Fallkonstellationen keine „echten“ ‚risk of disease‘-Konstellationen im 
hiesigen Sinne. Solange das Rechtssystem für dieses neue Phänomen in einer 
Logik der Einzelfallverrechtlichung stecken bleibt, wird der Umgang mit ‚risk of 
disease‘-Zuständen sowie das Bestehen von Leistungsansprüchen mit deutlichen 
Rechtsunsicherheiten belastet sein (s. Abschn. 2.2). Mittelfristig wird das Rechts-
system nicht negieren können, was es tatsächlich gibt: Vor dem Hintergrund des 
geschilderten Paradigmenwechsels in der Medizin, welcher personalisierte- 
prophylaktische Maßnahmen anhand präziser Risikoprofilierung in Aussicht stellt, 
greift das Krankheitsverständnis des GKV-Systems, das im sozialrechtlichen 
‚disease‘-Begriff seinen stärksten Ausdruck findet, zu kurz. Der medizinische 
Fortschritt zeigt darum an, dass Leistungsansprüche bzgl. präventiv-operativer 
Maßnahmen langfristig nicht über die Steuerungsfunktion des ‚disease‘-Begriffs 
geregelt werden können.

3.3.3	� Sozialrechtliche Berücksichtigung anhand der 
risikoadaptierten Prävention

Um die Nachteile der sozialrechtlichen Berücksichtigung von Personen mit hohen 
und moderaten Risiken im Allgemeinen und BRCA1/2-Mutationsträgerinnen im 
Besonderen anhand des Begriffes der ‚Krankenbehandlung‘ zu vermeiden, könnte 
ein neuer, in seinem Bedeutungsumfang eigens für diese Sachlage bestimmter 
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Begriff etabliert werden. Hierfür würde sich der in der Medizin bereits für die Pro-
blematik der ‚risks of disease‘ und der entsprechenden Therapieansätze gebräuch-
liche Begriff der ‚risikoadaptierten (Krebs-)Früherkennung‘ anbieten: Diese zielt 
darauf, „Personen mit einem deutlich erhöhten Risiko anhand bestimmter Risi-
koindikatoren zu identifizieren und diesen geeignete Maßnahmen der Krebsfrüh
erkennung anzubieten“ [12].

Der Terminus der risikoadaptierten Krebsfrüherkennung impliziert zwar 
die „Chance der gezielten Vorbeugung“, legt aber das Gewicht auf die Identifi-
zierung von Risikokollektiven und korrespondierende Krebsfrüherkennungs-
untersuchungen. Ziel dieses Begriffes ist im Grunde ein Screeningprogramm. 
Um das Gewicht stärker auf die gezielte Krebsprävention durch wirksame 
medizinische Maßnahmen zu legen und somit einen sozialrechtlichen Leis-
tungsanspruch jenseits von Einzelfallentscheidungen für die Fallgruppen mit 
interventionsforderndem Risiko aufzubauen, scheint darum der Terminus der 
‚risikoadaptierten Prävention‘ adäquat.
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Welchen Risikokollektiven gilt 
die Regelung sozialrechtlicher 
Leistungsansprüche anhand der 
‚risikoadaptierten Prävention‘?

Damit stellt sich über den konkreten Fall von Personen mit hohen und moderaten 
Brustkrebsrisiken hinaus die Frage, für welche Fallgruppen innerhalb von Risiko-
kollektiven anhand welcher Kriterien tatsächlich sozialrechtliche Leistungsansprü-
che geboten sind. Dabei muss grundsätzlich gelten: Das genetische Risiko dieser 
Fallgruppen muss interventionsfordernd sein. D. h. das ‚risk of disease‘ muss unter 
Berücksichtigung des genetischen Risikos und der weiterhin zu betrachtenden Risi-
kofaktoren so geartet sein, dass das Ausbleiben einer medizinischen Intervention 
fahrlässig wäre, da bspw. eine schwere Krebserkrankung oder der Tod drohen. Kon-
sequenterweise muss innerhalb von Risikokollektiven zwischen interventionsfor-
derndem und nicht-interventionsforderndem Risiko unterschieden werden. Für die 
Unterscheidung von interventionsforderndem und nicht-interventionsforderndem 
Risiko gilt es folgende Extreme zu vermeiden (siehe Abb. 5.1):

1.	 Die Hürde der sozialrechtlichen Berücksichtigung sollte nicht so hoch ange-
setzt werden, dass letztlich die zu berücksichtigende Fallgruppe von vornhe-
rein mit bestimmten Hochrisikovarianten enggeführt wird („unzumutbares 
Risiko“ [siehe Abschn. 3.3.2]). In diesem Fall würde dem Risiko als mul-
tifaktoriellem Konstrukt nicht adäquat Rechnung getragen, da auch – wie 
im konkreten Fall des hereditären Brustkrebses bspw. anhand der jeweiligen 
Familienanamnese deutlich ist – Trägerinnen von moderaten Risikogenen ein 
ausgesprochen hohes Risiko haben können.

2.	 Die Zuordnung von prophylaktischer Maßnahme zum jeweiligen Risiko dürfte 
aber auch nicht allein maßgeblich von der subjektiven Risikowahrnehmung 
abhängig sein (‚illness‘-Faktoren). Allein die Äußerung von Bedürfnissen 
kann für rechtliche Regelungen kein Kriterium darstellen; zumal durch die 
Divergenz in der Wahrnehmung von Brustkrebsrisiken (siehe Abschn. 2.1.3d) 
bereits angezeigt ist, wie schwierig Risikoeinschätzungen sein können.
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Welche prophylaktischen Maßnahmen 
sollen welchem individuellen 
Risiko zugeordnet werden 
(Allokationskriterien)?

Da die zur Verfügung stehenden prophylaktischen Maßnahmen in ihrer Eingriffs
tiefe unterschiedlich sind, sollte innerhalb der Gruppe der Personen mithilfe der 
Bildung von Fallgruppen eine klare Zuordnung von Risiken und prophylaktischen 
Maßnahmen erfolgen.

Liegt aber mit der ‚risikoadaptierten Prävention‘ eine neue Rechtskategorie 
vor, welche Leistungsansprüche von Personen mit hohen und moderaten Risiken 
umfassen soll, und ist innerhalb der Risikokollektive zwischen Fallgruppen 
mit unterschiedlich hohem Risiko zu unterscheiden, so muss für die Allokation 
folgendes beachtet werden:

1.	 Grundsätzlich muss mittels einer risikosensiblen-verhältnismäßigen Kriteriolo-
gie zwischen interventionsforderndem (‚sickness‘-Status) und nicht-interventi-
onsforderndem Risiko unterschieden werden.

2.	 Innerhalb des Bereiches des interventionsfordernden Risikos ist gemäß dem 
risikosensiblen-verhältnismäßigen Kriterium nochmals zu differenzieren, da nur 
so die in ihrer Eingriffstiefe unterschiedlichen prophylaktischen Maßnahmen 
mit einem entsprechend hohen ‚risk of disease‘ korrespondieren können.

3.	 Da Risiko ein multifaktorielles Konstrukt darstellt, sind möglichst viele 
Risikofaktoren für die Risikoeinschätzung zu berücksichtigen. Dabei sollten 
möglichst neben den genetischen Basisfaktoren ‚illness‘-, Umwelt-, Lifestyle-
faktoren usw. beachtet werden (vgl. Abschn. 2.1).

Es ergibt sich aus dem Gesagten, dass sich die Festlegung von Allokationskrite-
rien innerhalb von sozialrechtlich zu berücksichtigenden Fallgruppen schwierig 
gestalten dürfte. Eine Debatte über diese Kriterien ist aber prinzipiell nur bei den 
Risikokollektiven sinnvoll, für die es wirksame medizinische prophylaktische 
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Maßnahmen gibt. Unbedingtes Kriterium zur Bildung eines Leistungsanspruchs 
für bestimmte Risikokollektive ist somit die Verfügbarkeit von Interventionsmaß-
nahmen. Risikokollektive, auf die dieses Kriterium nicht zutrifft, fallen unter die 
Sachlage der risikoadaptierten Krebsfrüherkennungsuntersuchungen.

Für die in diesem Sinne zu berücksichtigenden Fallgruppen müssen die 
Allokationskriterien insbesondere folgende Elemente berücksichtigen:

1.	 Die potenzielle Schadenshöhe gibt an, welche Schäden mit einem 
bestimmten ‚risk of disease‘ verbunden sind. Bei Vorliegen einer pathogenen 
BRCA1/2-Mutation wäre dies bspw. eine Brustkrebserkrankung und als Folge 
davon sogar der Tod.

2.	 Die Eintrittswahrscheinlichkeit des Schadens wird allgemein auch schlicht 
als „Risiko“ angegeben. Dieser konstruierte Wert aus heterogenen Faktoren 
zeigt die individuelle Eintrittswahrscheinlichkeit des möglichen Schadens 
(‚disease‘) an.

3.	 In manchen Fallgruppen wird die Manifestation einer ‚disease‘, für die eine 
genetische Disposition besteht, bestimmten Altersabschnitten zugeordnet 
werden können.

4.	 Durch Früherkennungsmethoden erhöht sich zwar die Chance, bspw. Brust-
krebs in einer Frühform zu diagnostizieren, sodass eine gute Therapiemög-
lichkeit besteht. Jedoch werden damit ggf. die Risiken einer Chemotherapie in 
Kauf genommen.

5.	 Prophylaktische Maßnahmen können wie im Fall des hereditären Brustkrebses 
das Brustkrebsrisiko reduzieren, bergen aber zugleich erhebliche Eingriffsrisi-
ken (siehe Abschn. 2.1.3e). Insofern sind Nutzen und Risiken der Maßnahmen 
miteinander zu vergleichen.

Betrachtet man diese fünf Elemente als konstitutiv für die zu bildenden Alloka-
tionskriterien, so bewegen sich die Kriterien im Rahmen folgender Komplemen-
tärsätze:

  Je höher der potenzielle Schaden bei Manifestation der Erkrankung und je 
höher die Wahrscheinlichkeit des Schadenseintritts ist, desto eher sind den Schaden 
verhindernde invasive prophylaktische Maßnahmen und mit ihnen einhergehende 
Risiken geboten.

Umgekehrt muss gelten:
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 Je geringer der potenzielle Schaden sowie die Wahrscheinlichkeit des 
Schadenseintritts sind, desto eher sind (invasive) prophylaktische Maßnahmen 
mit hohen Risiken zu verweigern und alternative Therapieformen anzubieten, die 
ein geringeres Behandlungsrisiko versprechen.

Sozialrechtlich pragmatisch scheint aber die Allokation von prophylaktischen 
Maßnahmen anhand der neuen Rechtskategorie ‚risikoadaptierte Prävention‘, 
wenn auf untergesetzlicher Ebene der Gemeinsame Bundesausschuss anhand der 
prophylaktischen Maßnahme Fallgruppen erarbeitet, die einen Leistungsanspruch 
auf eben die konkrete prophylaktische Maßnahme haben (vgl. Abschn. 3.3.3). 
Dabei können bestimmte Fallgruppen auch mehrere prophylaktische Maßnahmen 
erhalten. Damit stellt sich die Entwicklung der Fallgruppen im Sinne der  
‚risikoadaptierten Prävention‘, wie in Abb. 5.1 dargestellt, dar.

Ein solches Zuordnungsverfahren stellt einen angemessenen Handlungskorridor 
dar, weil

1.	 es jenseits von Einzelfallentscheidungen der Rechtsprechung, durch einen 
klaren sozialrechtlichen Rahmen Rechtssicherheit für die Betroffenen 
schafft;

2.	 es flexibel ist, um die Fallgruppen aufgrund neuer medizinischer Forschungs­
ergebnisse anzupassen;

3.	 es verfahrensgerecht ist, da für die Risikoprofilierung möglichst viele Faktoren 
berücksichtigt werden, die das Risiko modulieren;

4.	 Patientinnen jenseits finanzieller Verhältnisse selbstbestimmt ihre Gesundheit 
gestalten können;

5.	 es der Kritik gegenüber der Systemmedizin zuvorkommt, kategorisch aufgrund 
quantitativer Zahlenwerte Patienten einem Behandlungsspektrum zuzuordnen, 
da ebenfalls qualitative Komponenten berücksichtigt werden, die im Gespräch 
zwischen Patienten und Ärzten thematisiert werden können (vgl. Abschn. 3.2).

Dieses Zuordnungsverfahren kann bei gut erforschten Risiko- und Krankheitsbildern 
durchaus kurzfristig, bei eher schwach erforschten Risiko- und Krankheitsbildern 
eher langfristig ausgehandelt werden. Konkreter kann die vorliegende Governance 
Perspective nicht sein. Sowohl die Kriterien zur Unterscheidung zwischen interven­
tionsforderndem und nicht-interventionsforderndem Risiko (siehe Kap. 4) als auch 
die Allokationskriterien innerhalb der zu berücksichtigenden Fallgruppen müssen 
anhand konkreter Risiko- und Krankheitsbilder durchgespielt werden.
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Abb. 5.1   Grafische Veranschaulichung der Konzeption des Leistungsanspruchs für die 
‚risikoadaptierte Prävention‘
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Empfehlungen

Im Folgenden sollen aus dem Gesagten konkrete Empfehlungen für die Entschei-
dungsträgerinnen und Entscheidungsträger entwickelt werden, um den aufgewiese-
nen Handlungskorridor pointiert zu rahmen. Die Empfehlungen

•	 gliedern sich auf vier Ebenen, nämlich a) gesetzliche Ebene, b) untergesetzliche 
Ebene, c) Bildung und Befähigung zu selbstbestimmten Entscheidungen und  
d) infrastrukturelle Unterstützung;

•	 unterscheiden zwischen allgemeinen Regelungen (numerisch) und konkreten 
Regelungen (lateinische Buchstaben), die sich auf den hier erörterten Fall des 
hereditären Brustkrebses beziehen.

(a)	Gesetzliche Ebene
	1.	 Es wird allgemein empfohlen, für Personengruppen, die ein genetisch beding-

tes hohes oder moderates ‚risk of disease‘ haben und deren ‚risk of disease‘ 
mit wirksamen prophylaktischen Maßnahmen kontrolliert (z. B. intensivierte 
Früherkennung) oder gar reduziert werden kann, langfristig einen gesicherten 
krankenversicherungsrechtlichen Status (‚sickness‘-Status) zu schaffen.

2.	 Es wird langfristig empfohlen, die zu berücksichtigenden Fallgruppen in 
das Recht der GKV anhand des Begriffs der ‚risikoadaptierten Prävention‘ 
aufzunehmen, wobei der Leistungsumfang sowohl diagnostische Verfahren 
als auch korrespondierende prophylaktische Maßnahmen umfassen sollte.
i.	 Das Recht der GKV ist für Risikokollektive bzgl. diagnostischer und 

prophylaktisch medizinischer Maßnahmen nicht hinreichend eingestellt.
ii.	 „Erkrankungsrisiken“ können im GKV-System auf unterschiedliche 

Weise implementiert werden.

6

© Der/die Autor(en) 2018 
F. Meier et al., Risikoadaptierte Prävention, essentials, 
https://doi.org/10.1007/978-3-658-20801-1_6

http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/978-3-658-20801-1_6&domain=pdf


36 6  Empfehlungen

	 α) �Der für die GKV, die beamtenrechtliche Beihilfe und die private 
Krankenversicherung leistungsauslösende Begriff der Krankheit 
(‚disease‘) gerät bei Vorliegen eines ‚risk of disease‘ an die Grenzen 
seiner Steuerungsfähigkeit, weshalb in Konsequenz auch der Steue-
rungsbegriff der ‚Krankenbehandlung‘ nur mit Mühe anwendbar ist, 
da er die manifeste ‚Krankheit‘ voraussetzt.

	 β) �Andere rechtliche Kategorien in §§ 20 ff. SGB V (primäre Präven-
tion, Gesundheitsförderung, Vorsorgeleistungen) reichen nicht aus, 
um Leistungsansprüche von Personen mit hohen oder moderaten 
Erkrankungsrisiken abzusichern. Letzteres gilt insbesondere im Fall 
von prophylaktischen operativen Eingriffen, wie im konkreten Fall 
der prophylaktischen Mastektomie.

iii.	�Mittels Einzelfallentscheidungen der Rechtsprechung lässt sich unter 
Zuhilfenahme der Rechtskategorie der Krankenbehandlung die Leis-
tungsverpflichtung der gesetzlichen Krankenkassen in diesen Fällen 
allenfalls übergangsweise lösen.

	 γ) �Einzelfallentscheidungen mittels einer ultima ratio-Logik können kei-
nen einheitlichen und rechtlich gesicherten Zugang zu prophylaktischen 
Maßnahmen garantieren und implizieren Rechtsunsicherheit bzgl. der 
Refinanzierung der Kosten für die Diagnostik (z. B. genetische Tests) 
und weiterer prophylaktischer Maßnahmen (z. B. Früherkennungsmaß-
nahmen oder therapeutische Interventionen) durch die GKV. Vergleich-
bare Schwierigkeiten bestehen in der beamtenrechtlichen Beihilfe und 
der privaten Krankenversicherung.

iv.	Mit der ‚risikoadaptierten Prävention‘ wird der Behandlungsbedarf der 
Betroffenen als präventionsmedizinisch qualifiziert, was sachlich ange-
messen ist.

v.	 Es wird empfohlen, die zu berücksichtigenden Fallgruppen innerhalb 
der Risikokollektive mittels der Unterscheidung von interventionsfor-
dernden und nicht-interventionsfordernden ‚risks of disease‘ zu identifi-
zieren.

vi.	Gesellschaftlich vermeidet man durch den Begriff der ‚risikoadaptierten 
Prävention‘ eine umfassende Pathologisierung, wie es mittels der Zuord-
nung von Risikokollektiven zur ‚Krankenbehandlung‘ der Fall wäre.

3.	 Es wird empfohlen, den hier skizzierten Rechtsbegriff der ‚risikoadaptier-
ten Prävention‘ langfristig mittels eines parlamentsgesetzlichen Rahmens 
zu bestimmen und die Regelung von Detailfragen auf untergesetzlicher 
Ebene dem Gemeinsamen Bundesausschuss zuzuordnen.



376  Empfehlungen

i.	 Die wesentlichen Leistungsvoraussetzungen und Kriterien müssen 
gesetzlich bestimmt werden. Auf untergesetzlicher Ebene bietet sich 
insoweit eine Beauftragung des Gemeinsamen Bundesausschusses an. 
Dabei muss auch unter Berücksichtigung der aktuellen Rechtsprechung 
des BVerfG [66] der hinreichenden gesetzlichen Anleitung des Gemein-
samen Bundesausschusses durch den parlamentarischen Gesetzgeber 
Rechnung getragen werden.

ii.	 Konkret sind im Fall des hereditären Brustkrebses mit der intensivier-
ten Früherkennung (ggf. der Gabe von Tamoxifen) und den operativen 
Eingriffen der prophylaktischen Mastektomie und der prophylaktischen 
Oophorektomie wirksame prophylaktische Maßnahmen als Konsequenz 
einer genetischen Testung gegeben, weshalb empfohlen wird, kurzfristig 
dieses Risikokollektiv sozialrechtlich in geregelter Weise statt in Einzel-
fallentscheidungen zu berücksichtigen.

	 δ) �Aus sozialethischer Perspektive ist die sozialrechtliche Berück-
sichtigung von Personen mit hohen und moderaten (Brustkrebs-)
Risiken trotz der budgetären Mehrbelastungen geboten, da damit 
die Ungleichbehandlung Personen mit hohen und moderaten Brust-
krebsrisiken und Faktor-V-Leiden-MutationsträgerInnen aufgehoben 
wird und die soziale Teilhabe im Sinne der Befähigungsgerechtigkeit 
garantiert wird.

(b)	Untergesetzliche Ebene
	4.	 Es wird empfohlen, eine sozialrechtliche Berücksichtigung von Personen 

mit interventionsforderndem (Brustkrebs-)Risiko anhand folgender Krite-
rien durchzuführen:
i.	 risikosensibel-verhältnismäßig (d. h. die prophylaktische Maßnahme 

muss verhältnismäßig zum Risiko sein)
ii.	 risikosensibel-lebensorientiert (d. h. die Risikoeinschätzung muss neben 

genetischen, auch psychische und Life-Style Faktoren umfassen)
iii.	qualitativ-narrativ (d. h. die Perspektive der Personen mit hohem geneti-

schen Risiko muss angemessen zu Wort kommen)
	 ε) �Das risikosensible-lebensorientierte sowie das qualitativ-narrative Kri-

terium garantieren, dass das Risiko nicht allein aufgrund quantitativer 
Parameter ermittelt wird, sondern auch qualitative Faktoren umfasst.

iv.	pragmatisch (d. h. sozialrechtlich eindeutig abbildbar)
v.	 finanziell-verhältnismäßig (d. h. es muss die Verhältnismäßigkeit von 

medizinischem Nutzen der zugeteilten prophylaktischen Maßnahme und 
dem finanziellen Aufwand gewahrt bleiben).
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5.	 Es wird empfohlen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss für Personen 
mit einem interventionsforderndem ‚risk of disease‘, Fallgruppen innerhalb 
des interventionsfordernden Risikos bildet (siehe Abb. 5.1). Diesen wiede-
rum kann der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmte prophylaktische 
Maßnahmen mit einem positiven Nutzen-Schaden-Potenzial zuordnen. 
Eine Klassifizierung des ‚risk of disease‘ als interventionsfordernd erfolgt 
unter Anwendung vor allem der folgenden Kriterien: Art des Erkrankungs-
risikos (z. B. schwere Krankheit, Tod) und Höhe des Erkrankungsrisikos. 
Diese Kriterien werden in einer Gesamtschau betrachtet, die zur Klassifi-
zierung als (nicht)-interventionsforderndes ‚risk of disease‘ führt.
i.	 Als Kriterium zur Bildung von Leistungsansprüchen für bestimmte 

Fallgruppen innerhalb von Risikokollektiven sollte die Verfügbarkeit 
von Interventionsmaßnahmen dienen.

ii.	 Mit einem solchen Zuordnungsverfahren auf untergesetzlicher Ebene 
wäre Rechtssicherheit gegeben, könnte flexibel auf medizinische Ent-
wicklungen reagiert werden, die Multifaktorialität des Risikos sowie der 
Paradigmenwechsel innerhalb der Medizin wären ernst genommen und 
Patienten könnten jenseits von finanziellen Verhältnissen ihre Gesund-
heit gestalten.

(c)	Befähigung zu selbstbestimmten Entscheidungen
	6.	 Wir empfehlen aufgrund der engen Verbindung von wissenschaftlicher For-

schung und klinischer Praxis eine zentrumsorientierte Versorgung, da dies 
eine bestmögliche Betreuung garantiert.
i.	 Die Versorgung von Personen, die einen Verdacht auf eine pathogene 

Mutation mit hohem oder moderatem ‚risk of disease‘ haben, fordert 
eine Risikoprofilierung mit umfassender Familienanamnese sowie ein 
Gespräch über die Sorgen und Ängste der Betroffenen, um die ‚health 
literacy‘ zu stärken.

ii.	 Im konkreten Beispiel des hereditären Brustkrebses zeigt die 
Versorgung von Betroffenen an den Zentren des Deutschen Konsorti-
ums Familiärer Brust- und Eierstockkrebs, dass eine zentrumsorientierte 
Versorgung aufgrund der Verbindung von wissenschaftlicher Forschung 
und klinischer Praxis die bestmögliche ‚risk literacy‘ aufseiten der Ärzte 
garantiert.

(d)	Infrastruktur
	7.	 Dem Gemeinsame Bundesausschuss wird aufgrund der Empfehlungen 1–6 

nahegelegt, die notwendige Infrastruktur bereitzustellen:

http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-20801-1_5#Fig1
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i.	 zur Erfassung der Risikokollektive, die aufgrund verfügbarer prophylakti-
scher Maßnahmen einen Leistungsanspruch gemäß der ‚risikoadaptierten 
Prävention‘ erhalten sollen und

ii.	 zur Bildung von Fallgruppen, denen jeweils eine oder mehrere 
prophylaktische Maßnahmen zugeordnet werden.
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•	 Aus sozialethischer und sozialrechtlicher Perspektive sind vor dem Hinter-
grund der Präzisionsmedizin Personen mit hohen und moderaten (Brustkrebs-)
Risiken sozialrechtliche Leistungsansprüche für prophylaktische Maßnahmen 
zu gewähren.

•	 Mithilfe der neuen Rechtskategorie ‚risikoadaptierte Prävention‘ können die 
Leistungsansprüche von genetischen Risikokollektiven abgebildet werden.

•	 Die komplexe Zuordnung von genetischen Risiken und prophylaktischen 
Maßnahmen kann adäquat nur auf untergesetzlicher Ebene mithilfe der Bildung 
von Fallgruppen geregelt werden.

Was Sie aus diesem essential mitnehmen 
können
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