Lesefassung der GKV-Vereinbarung in der Fassung der
Ubernahmevereinbarung zwischen dem ZKRD, den
Dateien, den Spitzenverbdanden der Krankenkassen und
dem GKV-Spitzenverband !

! Diese Lesefassung beriicksichtigt die Anderungen durch die riickwirkend zum 01.01.2010
in Kraft getretenen Ubernahmevereinbarung. Sie gibt nach Abschluss der Ubernahmever-
einbarungen somit den Rechtsstand ab dem 01.01.2010 wieder.
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Vereinbarung
uber die nationale und internationale Suche
nach nicht verwandten Spendern von Blutstammzellen
aus Knochenmark oder peripherem Blut

(nachfolgend GKV-Vereinbarung genannt)

zwischen

Zentrales Knochenmarkspender-Register
fur die Bundesrepublik Deutschland gemeinnutzige Gesellschaft mbH

(nachfolgend ZKRD genannt),

und

DKMS Deutsche Knochenmarkspenderdatei gemeinniitzige Gesellschaft mbH
(DKMS),
Stiftung Knochenmark- und Stammzellspende Deutschland (SKD)

gemeinsam

(nachfolgend Dateien genannt)

und

GKV-Spitzenverband
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Praambel

Die Transplantation von Blutstammzellen zur Behandlung von lebensbedrohlichen, insbe-
sondere hamatologisch-onkologischen Erkrankungen stellt in der Bundesrepublik Deutsch-
land inzwischen eine etablierte kurative TherapiemalRnahme dar. Fiir die effiziente und qua-
litativ hochwertige individuelle Heilbehandlung mittels allogener Blutstammzell-
Transplantation ist die moglichst schnelle Verfligbarkeit eines entsprechenden Transplanta-
tes mit einem hohen MaR an Ubereinstimmung in den Gewebemerkmalen (HLA-Merkmale)
zwischen Patient (Empfanger) und prospektivem Spender zwingend erforderlich. Da viele Pa-
tienten innerhalb ihrer Familie keinen gewebevertraglichen Spender haben, muss nach ent-
sprechenden Spendern in der nicht verwandten Bevolkerung gesucht werden.

Angesichts der enormen Vielfalt der HLA-Merkmale und der Komplexitdt des nationalen und
ggf. internationalen Suchprozesses ist zur Sicherstellung einer effizienten und qualitatsop-
timierten individuellen Patientenversorgung eine zentrale international vernetzte Stelle er-
forderlich, die die systematischen Spendersuchen und deren laborarztliche Blutanalysen ko-
ordiniert und dazu eng mit den an der Spendersuche beteiligten Institutionen zusammenar-
beitet.

Im Interesse der groRtmoglichen Effizienz, der Wahrung der Chancen aller auf eine Blut-
stammzell-Transplantation wartenden lebensbedrohlich erkrankten Patienten sowie der Si-
cherstellung der Einhaltung wissenschaftlich begriindeter Regeln fiir die Blutstammzell-
Spende und einer auf Dauer ausgerichteten hochwertigen Patientenversorgung wird nach-
stehende Vereinbarung geschlossen.

§1

Zweck der Vereinbarung

(1) Die Vereinbarung soll insbesondere fiir hamatologisch-onkologische Patienten der ge-
setzlichen Krankenversicherung, fiir die eine allogene Stammzelltransplantation erfor-
derlich ist und die Uber keinen ausreichenden HLA-kompatiblen Spender in der eige-
nen Kernfamilie verfligen, eine effiziente und qualitativ hochwertige dem aktuellen
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Heilbehandlung ermdéglichen. Fiir
diese Behandlung ist die Identifikation von nicht verwandten Spendern mit der not-

wendigen Gewebekompatibilitat erforderlich.

(2) Dabei sollen die vertraglich vorgesehenen Strukturen die Neutralitat der koordinieren-
den Stelle (ZKRD) und insbesondere die Anonymitat flr Fremdspender und Empfanger

im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben gewahrleisten.
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Die Vereinbarung soll eine dauerhafte Zusammenarbeit der Vertragspartner ermogli-
chen.

Die Grundlagen, Abldufe und finanziellen Rahmenbedingungen sowie der Betrieb und
die Weiterentwicklung des Systems fiir die Suche nach gewebevertraglichen nicht ver-
wandten Blutstammzell-Spendern werden mit dieser Vereinbarung einschlieBlich der

Anlagen 1 bis 9 geregelt.

§2
ZKRD

Das ZKRD ist die Informationszentrale und Koordinierungsstelle im Rahmen der pati-
entenbezogenen Suchen nach nicht verwandten Blutstammzell-Spendern (Musterab-
lauf vgl. Anlage 5).

Das ZKRD ist verantwortlich fur:

1. Registrierung nach Plausibilitatspriifung der fiir die Suche nach einem nicht ver-
wandten Blutstammzell-Spender relevanten Spenderdaten aller Dateien in

Deutschland in anonymer Form.

2. Entgegennahme und Plausibilitatsprifung von patientenbezogenen Suchanfragen
aus dem In- und Ausland, Auswahl potentiell gewebevertraglicher Spender gemaR
den aktuell giiltigen Kriterien sowie unverzigliche Meldung an die jeweilige anfra-
gende Stelle (jeweilige Sucheinheit, auslandische Datei oder Register) zur Ent-
scheidung bzw. zur Abstimmung lber die weiteren Schritte der Spendersuche.

3. Entgegennahme der Anforderungen und nach Plausibilitdtsprifung Weiterleitung
als Auftrage gemdR Anlage 4 an die jeweilige Datei in Deutschland bzw. die aus-
landische Datei oder das auslandische Register zur weiteren Bearbeitung.

4. Entgegennahme der Ergebnisse der auftragsgemaR geleisteten Untersuchungen
von den Dateien in Deutschland bzw. ausldandischen Dateien oder Registern und

unverzigliche Weiterleitung an die jeweils anfragende Stelle.

5. Sachliche und rechnerische Priifung und Erstattung der Kosten aller im Rahmen
der Suche nach einem nicht verwandten Blutstammzell-Spender gemaR Anlage 5
durch das ZKRD veranlassten Leistungen an die nationalen Dateien und Suchein-
heiten gemalk Anlage 4 bzw. an internationale Dateien oder Register entsprechend
deren Konditionen.

6. Abrechnung der durch Dateien, Sucheinheiten bzw. internationale Dateien oder
Register im Rahmen der Suche nach einem nicht verwandten Blutstammzell-
Spender erbrachten Leistungen gemaR Anlage 4 mit den Kostentragern im Inland

bzw. mit anderen auslandischen Stellen.



GKV-Vereinbarung Seite 6 von 12

7. Erstattung der Umlage aus der Dateibetriebspauschale gemaR Anlage 4 an die Da-
teien. Weiterentwicklung und Standardisierung elektronischer Informationssyste-
me fiir die Suche nach nicht verwandten Blutstammzell-Spendern auf nationaler
und internationaler Ebene in Abstimmung mit den Dateien, insbesondere Betrieb
und Weiterentwicklung eines rechnergestiitzten Systems zur anonymen Speiche-
rung von transplantationsrelevanten Daten von Blutstammzell-Spendern aus
Deutschland, wie auch eines rechnergestiitzten nationalen Informationsnetzwer-
kes. Dazu gehort die kostenlose Bereitstellung der zentralen Schnittstellen an die
Dateien und Sucheinheiten.

8. Funktion als Geschaftsstelle fiir die Standige Projektkommission gemaR § 5.

9. Erfillung der Berichtspflicht gemaR Anlage 6, inklusive der fiir die Aufgaben des
ZKRD notwendigen Offentlichkeitsarbeit.

10. Zusammenarbeit mit der mit dem Clearingverfahren beauftragten Stelle gemaR

§ 4.

(3) Der Auftrag an das ZKRD im Rahmen der Suche nach einem nicht verwandten Blut-
stammzell-Spender wird mit der Identifizierung eines gewebevertraglichen Spenders
durch die anfragende Stelle abgeschlossen. Dariiber hinaus ist der Auftrag bei Wegfall
der Indikation zur Spendersuche (z. B. Kontraindikation fiir eine Transplantation, an-
dere therapeutische Entscheidung, Tod des Patienten, erfolgte Transplantation) been-
det.

(4) Das ZKRD stellt sein jahrliches Gesamtbudget gemaR Anlage 6 § 1 Abs. 4 auf und legt
dies der Standigen Projektkommission gemaR § 5 dieser Vereinbarung vor. Mit der
ZKRD-Budgetpauschale sind die Kosten des ZKRD fiir den laufenden Betrieb fiir GKV-

Patienten abgegolten.

§3

Dateien

(1) Die Dateien gemaR Anlage 3 sind verantwortlich fiir die Gewinnung und nachhaltige
Betreuung von freiwilligen Blutstammzell-Spendern. Hierzu gehért auch die Offent-
lichkeitsarbeit zum Thema Blutstammzell-Spende.

(2) Die Dateien haben fir eine sachgerechte Aufklarung der Spendewilligen liber Sinn und
Zweck der Blutstammzell-Spende und lber damit verbundene mogliche Gesundheitsri-

siken zu sorgen.

(3) Die Dateien kénnen nur Personen aufnehmen, von denen eine personlich unterzeich-
nete Einverstandniserklarung im notwendigen Umfang vorliegt und deren HLA-A,B-
Merkmale bekannt sind.
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(4)

9)

Die Dateien erfassen die personlichen Daten der von ihnen gewonnenen freiwilligen
Blutstammzell-Spender. Sie melden in anonymisierter Form die transplantationsrele-
vanten Daten der Blutstammzell-Spender an das ZKRD gemdR Anlage 7 und sorgen fir

ihre regelmdRige Aktualisierung.

Die Dateien sind verantwortlich fiir die Erhaltung ihrer Leistungsfahigkeit, die Qualitat
und Aktualisierung ihres Spenderbestandes, zum Beispiel durch eine Erhéhung des
Anteils an komplett HLA getesteten Spendern (HLA-A,B,DRB1).

Die Dateien veranlassen nach Beauftragung durch das ZKRD die Durchfiihrung der Un-
tersuchungen beim Spender und teilen dem ZKRD unter Wahrung der in der Anlage 8
genannten Fristen das Ergebnis der erbrachten Leistung mit. Die Rechnungsstellung
der Leistung der Datei hat innerhalb der Fristen gemdR Anlage 8 zu erfolgen. Eine
Rechnungsstellung der Datei gegentliber den anfragenden Stellen oder einer Kranken-
kasse fiir die Leistungen im Rahmen der Spendersuche gemaR Anlage 5 ist nicht zulds-
sig.

Die Dateien erhalten vom ZKRD eine Umlage aus der Dateibetriebspauschale als antei-
ligen Zuschuss fiur den Betrieb der Dateien. Die Umlage bemisst sich nach der Anzahl
und der Qualitat der aktiv gemeldeten Blutstammzell-Spender mit Hauptwohnsitz in
Deutschland. Mit der Dateibetriebspauschale sind die Aufwendungen der Dateien fiir
den laufenden Betrieb abgegolten (insbesondere Datenerfassung und -aktualisierung,
Kontaktpflege zu den Spendern, die Datenlibermittlung an das ZKRD, die Verwaltung

der Datei und Ausgleich der Schwundrate).

Zur Anbahnung der Blutstammzell-Spende gemaR Anlage 5 dieser Vereinbarung
nimmt die zustandige Transplantationseinheit mit der Datei Kontakt auf. Die Datei ver-
anlasst die weiteren vorbereitenden Untersuchungen unter zeitgleicher Benachrichti-
gung des ZKRD. Die Dateien haben fiir eine erneute und addaquate Spenderaufklarung,
arztliche Untersuchung auf Spendetauglichkeit und das Einholen einer erneuten
schriftlichen Einverstandniserklarung des Spenders fiir die Blutstammzell-Spende wie
auch fiir einen ausreichenden Versicherungsschutz des Spenders Sorge zu tragen. Die
Datei ist verantwortlich fur die Vor- und Nachbetreuung ihrer Spender im Zusammen-

hang mit der Blutstammzell-Spende.

Die Dateien rechnen mit den Transplantationseinheiten die Kosten fiir die Blutstamm-

zell-Spende ab.

(10) Die Dateien erfiillen die Berichtspflicht gemaR Anlage 6.
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§4

Durchfithrung des Clearingverfahrens, Clearingstelle

Der GKV-Spitzenverband beauftragt eine geeignete Stelle mit der Durchfiihrung eines
Clearingverfahrens zur Begleitung der Suchen fir die Versicherten der GKV. Der GKV-
Spitzenverband kann auch selbst eine Clearingstelle errichten. Das Clearingverfahren
umfasst insbesondere folgende Aufgaben:

e Prifung und Weiterleitung der Abrechnungen von Vergilitungs- und Wiederho-
lungspauschalen,

e Prifung der Leistungs—- und Kostenentwicklung im Zusammenhang mit der Su-
che nach nicht verwandten Blutstammzell-Spendern (durchgefiihrte und abge-
rechnete Einzelleistungen aus § 1 Abs.1 und 2 der Anlage 4 je Suche fiir einen
GKV-Patienten),

e Beratungen des GKV-Spitzenverbandes bei Budget- und Entgeltverhandlungen
sowie in allen Grundsatzfragen bei der Suche nach einem nicht verwandten

Blutstammzell-Spender,

e jdhrliche Erstellung eines Berichts liber die Leistungs- und Kostenentwicklung
im Zusammenhang mit der Suche nach nicht-verwandten Blutstammzell-

Spendern an den GKV-Spitzenverband zum 30.06. des Folgejahres.

Fur die Aufgaben gemaR Abs. 2 lGbermittelt das ZKRD rechtzeitig die erforderlichen
Angaben zu Inhalt, Umfang und Kosten zu jeder patientenbezogenen Spendersuche.

Sitz und Anschrift der Stelle gem. Abs.1 werden dem ZKRD vom GKV-Spitzenverband
mitgeteilt.

Die Kosten des Clearingverfahrens werden separat zu den jeweiligen Verglitungspau-
schalen abgerechnet.

§5

Stindige Projektkommission

In der Stiandigen Projektkommission haben das ZKRD zwei Sitze, die DKMS und die SKD
jeweils einen Sitz, sowie der GKV-Spitzenverband vier Sitze. Jeder Vertragspartner be-
nennt gegeniiber dem ZKRD die Mitglieder fiir die Standige Projektkommission. Die
Beschlussfassung ist in der Geschaftsordnung gemaR Anlage 9 geregelt. Dariiber hin-
aus nimmt ein weiterer Vertreter des ZKRD zum Zwecke der Erstellung einer Nieder-
schrift sowie ein Vertreter der das Clearingverfahren durchfiihrenden Stelle an den Sit-
zungen der Stiandigen Projektkommission beratend teil. Ferner kdnnen an den Sitzun-
gen der Standigen Projektkommission beratend teilnehmen: je ein Vertreter des Bun-
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(2)

desministeriums fiir Gesundheit (BMG), der Deutschen Gesellschaft fiir Inmungenetik
(DGI), der Sucheinheiten sowie der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fir Knochenmark-
und Blutstammzell-Transplantation (DAG-KBT) und ein drztlicher Fachexperte der GKV
im Bereich der Stammzellforschung und -transplantation. Im Einzelfall kann die Stan-
dige Projektkommission zur Kldarung spezieller Fragestellungen weitere Sach-

verstandige hinzuziehen.
Die Standige Projektkommission nimmt insbesondere folgende Aufgaben wahr:

1. Abstimmung von organisatorischen Abldufen, die fiir eine Zusammenarbeit auf
nationaler und internationaler Ebene zwischen den Beteiligten erforderlich sind.

2. Uberarbeitung und Verabschiedung der Anlagen zu dieser Vereinbarung.
3. Auswahl der medizinischen und methodischen Richt- und Leitlinien.

4. Beratung und Verwendung des gemaR Anlage 6 § 1 Abs. 4 vorzulegenden jdhrli-
chen Budgets des ZKRD, Beratung der entsprechend Anlage 6 vorzulegenden jahr-
lichen Berichte.

5. Festlegung des Leistungsumfangs gemaR Anlage 4.
6. Festlegung von MaRnahmen zur Qualitatssicherung.
7. Analyse aufwendiger Suchen und ggf. Erarbeitung alternativer Strategien.

Die Standige Projektkommission kann Arbeitsgruppen einsetzen, die Entscheidungen

zu einzelnen Aufgaben vorbereiten.

Die Standige Projektkommission gibt sich eine Geschaftsordnung (vgl. Anlage 9).

§6

Datenschutz

Die Vertragspartner sind in besonderem MaRe dem Schutz der persoénlichen und medizini-

schen Daten der Patienten und Spender verpflichtet. Uber den Umfang der allgemeinen da-

tenschutzrechtlichen Bestimmungen hinaus gewahrleisten sie den Datenschutz inshesondere

nach folgenden Grundsatzen:

GemadR Bundesdatenschutzgesetz § 4 Abs. 1 muss von jedem Patienten bzw. von je-
dem Spender fir die Speicherung und Weitergabe personenbezogener Daten sein Ein-
verstandnis eingeholt werden. Diese Erklarung bedarf der Schriftform und ist vom Pati-
enten personlich oder durch seinen gesetzlichen Vertreter, vom Spender grundsatzlich
persdnlich zu unterzeichnen. Diese Einverstandniserkldrung ist flr die Spender iden-
tisch mit der geforderten Einverstandniserklarung gemaR § 3 Abs. 3.
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Die von einer Sucheinheit Giber das ZKRD durchgefiihrte Suche nach einem gewebever-
traglichen Blutstammzell-Spender darf keinen direkten Riickschluss auf die Identitat

eines Spenders ermdglichen.

Die Zusammenarbeit der zustandigen Datenschutzbeauftragten der beteiligten Institu-
tionen ist sicherzustellen. Eine Namensliste der jeweiligen Ansprechpartner ist beim
ZKRD zu fiihren und von den beteiligten Stellen unaufgefordert standig zu aktualisie-
ren. Fir die mit dem Clearingverfahren beauftragte Stelle ist der Datenschutzbeauf-

tragte des Landes zustdndig, in der diese ihren Sitz hat.

§7
Wirtschaftlichkeitspriifung

Der GKV-Spitzenverband kann die Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung beim ZKRD
sowie bei den Dateien durch Wirtschaftspriifergesellschaften bewerten lassen. Die Festle-
gung der mit der Priifung zu beauftragenden Wirtschaftspriifergesellschaft hat einvernehm-

lich zu erfolgen.

§8

Qualitatssicherung

Die Vertragspartner verpflichten sich, MaRnahmen der Qualitatssicherung und Qualitdatskon-
trolle durchzufiihren. Die in Anspruch genommenen Labors haben sich im Rahmen von Qua-

litatssicherungsmaRnahmen an Ringversuchen zu beteiligen. Die Detailregelungen kénnen

von der Standigen Projektkommission nach § 5 dieser Vereinbarung festgelegt werden.

(1)

§9
Auflésung

Bei Auflosung des ZKRD oder Wegfall der wesentlichen Aufgaben wird das Vermdgen,
soweit es die eingezahlten Kapitalanteile und den gemeinen Wert der Sacheinlagen der
Trdger Ubersteigt, zu satzungsmaRigen oder hilfsweise moglichst dhnlichen gemein-

niitzigen Zwecken verwendet.

Die Verwendung der bei der Abwicklung vorhandenen Mittel erfolgt einvernehmlich

zwischen dem ZKRD und dem GKV-Spitzenverband
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§10
Inkrafttreten und Kiindigung

(1) Diese Vereinbarung tritt zum 01. Januar 2006 in Kraft. Sie ersetzt die Vereinbarung
vom 0T. Januar 2000.

(2) Sie kann durch jeden der drei Vertragspartner bis zum 31. Mdrz eines Jahres zum Ende
des Jahres durch eingeschriebenen Brief an die Geschaftsstelle der Standigen Projekt-
kommission gekiindigt werden. Fiir den Fall der Kiindigung erkldaren die Beteiligten lh-

re Bereitschaft, rechtzeitig an dem Abschluss einer neuen Vereinbarung mitzuwirken.

§11

Salvatorische Klausel

Sollte eine Bestimmung dieser Vereinbarung ganz oder teilweise rechtsunwirksam sein oder
werden, so wird die Gultigkeit der Gibrigen Bestimmungen dadurch nicht berihrt. In diesem
Falle verpflichten sich die Vertragspartner, eine neue Regelung zu treffen, die dem ur-
spriinglich beabsichtigten Zweck am nachsten kommt.
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