
Lesefassung der GKV-Vereinbarung in der Fassung der 

Übernahmevereinbarung zwischen dem ZKRD, den 

Dateien, den Spitzenverbänden der Krankenkassen und 

dem GKV-Spitzenverband 1

                                                
1 Diese Lesefassung berücksichtigt die Änderungen durch die rückwirkend zum 01.01.2010 
in Kraft getretenen Übernahmevereinbarung. Sie gibt nach Abschluss der Übernahmever-
einbarungen somit den Rechtsstand ab dem 01.01.2010 wieder. 
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Vereinbarung  

über die nationale und internationale Suche  

nach nicht verwandten Spendern von Blutstammzellen  

aus Knochenmark oder peripherem Blut 

(nachfolgend GKV-Vereinbarung genannt) 

zwischen 

Zentrales Knochenmarkspender-Register  

für die Bundesrepublik Deutschland gemeinnützige Gesellschaft mbH  

(nachfolgend ZKRD genannt), 

und 

DKMS Deutsche Knochenmarkspenderdatei gemeinnützige Gesellschaft mbH 

(DKMS),  

Stiftung Knochenmark- und Stammzellspende Deutschland (SKD) 

gemeinsam 

(nachfolgend Dateien genannt) 

und  

GKV-Spitzenverband
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Präambel 

Die Transplantation von Blutstammzellen zur Behandlung von lebensbedrohlichen, insbe-

sondere hämatologisch-onkologischen Erkrankungen stellt in der Bundesrepublik Deutsch-

land inzwischen eine etablierte kurative Therapiemaßnahme dar. Für die effiziente und qua-

litativ hochwertige individuelle Heilbehandlung mittels allogener Blutstammzell-

Transplantation ist die möglichst schnelle Verfügbarkeit eines entsprechenden Transplanta-

tes mit einem hohen Maß an Übereinstimmung in den Gewebemerkmalen (HLA-Merkmale) 

zwischen Patient (Empfänger) und prospektivem Spender zwingend erforderlich. Da viele Pa-

tienten innerhalb ihrer Familie keinen gewebeverträglichen Spender haben, muss nach ent-

sprechenden Spendern in der nicht verwandten Bevölkerung gesucht werden. 

 

Angesichts der enormen Vielfalt der HLA-Merkmale und der Komplexität des nationalen und 

ggf. internationalen Suchprozesses ist zur Sicherstellung einer effizienten und qualitätsop-

timierten individuellen Patientenversorgung eine zentrale international vernetzte Stelle er-

forderlich, die die systematischen Spendersuchen und deren laborärztliche Blutanalysen ko-

ordiniert und dazu eng mit den an der Spendersuche beteiligten Institutionen zusammenar-

beitet.  

 

Im Interesse der größtmöglichen Effizienz, der Wahrung der Chancen aller auf eine Blut-

stammzell-Transplantation wartenden lebensbedrohlich erkrankten Patienten sowie der Si-

cherstellung der Einhaltung wissenschaftlich begründeter Regeln für die Blutstammzell-

Spende und einer auf Dauer ausgerichteten hochwertigen Patientenversorgung wird nach-

stehende Vereinbarung geschlossen. 

 

 

§ 1 

Zweck der Vereinbarung 

(1) Die Vereinbarung soll insbesondere für hämatologisch-onkologische Patienten der ge-

setzlichen Krankenversicherung, für die eine allogene Stammzelltransplantation erfor-

derlich ist und die über keinen ausreichenden HLA-kompatiblen Spender in der eige-

nen Kernfamilie verfügen, eine effiziente und qualitativ hochwertige dem aktuellen 

Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Heilbehandlung ermöglichen. Für 

diese Behandlung ist die Identifikation von nicht verwandten Spendern mit der not-

wendigen Gewebekompatibilität erforderlich. 

(2) Dabei sollen die vertraglich vorgesehenen Strukturen die Neutralität der koordinieren-

den Stelle (ZKRD) und insbesondere die Anonymität für Fremdspender und Empfänger 

im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben gewährleisten. 
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(3) Die Vereinbarung soll eine dauerhafte Zusammenarbeit der Vertragspartner ermögli-

chen. 

(4) Die Grundlagen, Abläufe und finanziellen Rahmenbedingungen sowie der Betrieb und 

die Weiterentwicklung des Systems für die Suche nach gewebeverträglichen nicht ver-

wandten Blutstammzell-Spendern werden mit dieser Vereinbarung einschließlich der 

Anlagen 1 bis 9 geregelt. 

 

 

§ 2 

ZKRD 

(1) Das ZKRD ist die Informationszentrale und Koordinierungsstelle im Rahmen der pati-

entenbezogenen Suchen nach nicht verwandten Blutstammzell-Spendern (Musterab-

lauf vgl. Anlage 5). 

(2) Das ZKRD ist verantwortlich für: 

1. Registrierung nach Plausibilitätsprüfung der für die Suche nach einem nicht ver-

wandten Blutstammzell-Spender relevanten Spenderdaten aller Dateien in 

Deutschland in anonymer Form. 

2. Entgegennahme und Plausibilitätsprüfung von patientenbezogenen Suchanfragen 

aus dem In- und Ausland, Auswahl potentiell gewebeverträglicher Spender gemäß 

den aktuell gültigen Kriterien sowie unverzügliche Meldung an die jeweilige anfra-

gende Stelle (jeweilige Sucheinheit, ausländische Datei oder Register) zur Ent-

scheidung bzw. zur Abstimmung über die weiteren Schritte der Spendersuche. 

3. Entgegennahme der Anforderungen und nach Plausibilitätsprüfung Weiterleitung 

als Aufträge gemäß Anlage 4 an die jeweilige Datei in Deutschland bzw. die aus-

ländische Datei oder das ausländische Register zur weiteren Bearbeitung. 

4. Entgegennahme der Ergebnisse der auftragsgemäß geleisteten Untersuchungen 

von den Dateien in Deutschland bzw. ausländischen Dateien oder Registern und 

unverzügliche Weiterleitung an die jeweils anfragende Stelle. 

5. Sachliche und rechnerische Prüfung und Erstattung der Kosten aller im Rahmen 

der Suche nach einem nicht verwandten Blutstammzell-Spender gemäß Anlage 5 

durch das ZKRD veranlassten Leistungen an die nationalen Dateien und Suchein-

heiten gemäß 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 gemäß Anlage 4 mit den Kostenträgern im Inland 

bzw. mit anderen ausländischen Stellen. 
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7. Erstattung der Umlage aus der Dateibetriebspauschale gemäß Anlage 4 an die Da-

teien. Weiterentwicklung und Standardisierung elektronischer Informationssyste-

me für die Suche nach nicht verwandten Blutstammzell-Spendern auf nationaler 

und internationaler Ebene in Abstimmung mit den Dateien, insbesondere Betrieb 

und Weiterentwicklung eines rechnergestützten Systems zur anonymen Speiche-

rung von transplantationsrelevanten Daten von Blutstammzell-Spendern aus 

Deutschland, wie auch eines rechnergestützten nationalen Informationsnetzwer-

kes. Dazu gehört die kostenlose Bereitstellung der zentralen Schnittstellen an die 

Dateien und Sucheinheiten. 

8. Funktion als Geschäftsstelle für die Ständige Projektkommission gemäß § 5. 

9. Erfüllung der Berichtspflicht gemäß Anlage 6, inklusive der für die Aufgaben des 

ZKRD notwendigen Öffentlichkeitsarbeit. 

10. Zusammenarbeit mit der mit dem Clearingverfahren beauftragten Stelle gemäß 

§ 4. 

(3) Der Auftrag an das ZKRD im Rahmen der Suche nach einem nicht verwandten Blut-

stammzell-Spender wird mit der Identifizierung eines gewebeverträglichen Spenders 

durch die anfragende Stelle abgeschlossen. Darüber hinaus ist der Auftrag bei Wegfall 

der Indikation zur Spendersuche (z. B. Kontraindikation für eine Transplantation, an-

dere therapeutische Entscheidung, Tod des Patienten, erfolgte Transplantation) been-

det. 

(4) Das ZKRD stellt sein jährliches Gesamtbudget gemäß Anlage 6 § 1 Abs. 4 auf und legt 

dies der Ständigen Projektkommission gemäß § 5 dieser Vereinbarung vor. Mit der 

ZKRD-Budgetpauschale sind die Kosten des ZKRD für den laufenden Betrieb für GKV-

Patienten abgegolten. 

 

 

§ 3 

Dateien 

(1) Die Dateien gemäß Anlage 3 sind verantwortlich für die Gewinnung und nachhaltige 

Betreuung von freiwilligen Blutstammzell-Spendern. Hierzu gehört auch die Öffent-

lichkeitsarbeit zum Thema Blutstammzell-Spende.  

(2) Die Dateien haben für eine sachgerechte Aufklärung der Spendewilligen über Sinn und 

Zweck der Blutstammzell-Spende und über damit verbundene mögliche Gesundheitsri-

siken zu sorgen. 

(3) Die Dateien können nur Personen aufnehmen, von denen eine persönlich unterzeich-

nete Einverständniserklärung im notwendigen Umfang vorliegt und deren HLA-A,B-

Merkmale bekannt sind.  
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(4) Die Dateien erfassen die persönlichen Daten der von ihnen gewonnenen freiwilligen 

Blutstammzell-Spender. Sie melden in anonymisierter Form die transplantationsrele-

vanten Daten der Blutstammzell-Spender an das ZKRD gemäß Anlage 7 und sorgen für 

ihre regelmäßige Aktualisierung.  

(5) Die Dateien sind verantwortlich für die Erhaltung ihrer Leistungsfähigkeit, die Qualität 

und Aktualisierung ihres Spenderbestandes, zum Beispiel durch eine Erhöhung des 

Anteils an komplett HLA getesteten Spendern (HLA-A,B,DRB1). 

(6) Die Dateien veranlassen nach Beauftragung durch das ZKRD die Durchführung 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 gemäß Anlage 8 zu erfolgen. Eine 

Rechnungsstellung der Datei gegenüber den anfragenden Stellen oder einer Kranken-

kasse für die Leistungen im Rahmen der Spendersuche gemäß Anlage 5 ist nicht zuläs-

sig. 

(7) Die Dateien erhalten vom ZKRD eine Umlage aus der Dateibetriebspauschale als antei-

ligen Zuschuss für den Betrieb der Dateien. Die Umlage bemisst sich nach der Anzahl 

und der Qualität der aktiv gemeldeten Blutstammzell-Spender mit Hauptwohnsitz in 

Deutschland. Mit der Dateibetriebspauschale sind die Aufwendungen der Dateien für 

den laufenden Betrieb abgegolten (insbesondere Datenerfassung und -aktualisierung, 

Kontaktpflege zu den Spendern, die Datenübermittlung an das ZKRD, die Verwaltung 

der Datei und Ausgleich der Schwundrate). 

(8) Zur Anbahnung der Blutstammzell-Spende gemäß Anlage 5 dieser Vereinbarung 

nimmt die zuständige Transplantationseinheit mit der Datei Kontakt auf. Die Datei ver-

anlasst die weiteren vorbereitenden Untersuchungen unter zeitgleicher Benachrichti-

gung des ZKRD. Die Dateien haben für eine erneute und adäquate Spenderaufklärung, 

ärztliche Untersuchung auf Spendetauglichkeit und das Einholen einer erneuten 

schriftlichen Einverständniserklärung des Spenders für die Blutstammzell-Spende wie 

auch für einen ausreichenden Versicherungsschutz des Spenders Sorge zu tragen. Die 

Datei ist verantwortlich für die Vor- und Nachbetreuung ihrer Spender im Zusammen-

hang mit der Blutstammzell-Spende. 

(9) Die Dateien rechnen mit den Transplantationseinheiten die Kosten für die Blutstamm-

zell-Spende ab. 

(10) Die Dateien erfüllen die Berichtspflicht gemäß Anlage 6. 
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§ 4 

Durchführung des Clearingverfahrens, Clearingstelle  

(1) Der GKV-Spitzenverband beauftragt eine geeignete Stelle mit der Durchführung eines 

Clearingverfahrens zur Begleitung der Suchen für die Versicherten der GKV. Der GKV-

Spitzenverband kann auch selbst eine Clearingstelle errichten. Das Clearingverfahren 

umfasst insbesondere folgende Aufgaben: 

 Prüfung und Weiterleitung der Abrechnungen von Vergütungs- und Wiederho-

lungspauschalen, 

 Prüfung der Leistungs- und Kostenentwicklung im Zusammenhang mit der Su-

che nach nicht verwandten Blutstammzell-Spendern (durchgeführte und abge-

rechnete Einzelleistungen aus § 1 Abs.1 und 2 der Anlage 4 je Suche für einen 

GKV-Patienten), 

 Beratungen des GKV-Spitzenverbandes bei Budget- und Entgeltverhandlungen 

sowie in allen Grundsatzfragen bei der Suche nach einem nicht verwandten 

Blutstammzell-Spender, 

 jährliche Erstellung eines Berichts über die Leistungs- und Kostenentwicklung 

im Zusammenhang mit der Suche nach nicht-verwandten Blutstammzell-

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

(2) Für die Aufgaben gemäß Abs. 2 übermittelt das ZKRD rechtzeitig die erforderlichen 

Angaben zu Inhalt, Umfang und Kosten zu jeder patientenbezogenen Spendersuche. 

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

mitgeteilt. 

(4) Die Kosten des Clearingverfahrens werden separat zu den jeweiligen Vergütungspau-

schalen abgerechnet. 

 

 

§ 5 

Ständige Projektkommission 

(1) In der Ständigen Projektkommission haben das ZKRD zwei Sitze, die DKMS und die SKD 

jeweils einen Sitz, sowie der GKV-Spitzenverband vier Sitze. Jeder Vertragspartner be-

nennt gegenüber dem ZKRD die Mitglieder für die Ständige Projektkommission. Die 

Beschlussfassung ist in der Geschäftsordnung gemäß Anlage 9 geregelt. Darüber hin-

aus nimmt ein weiterer Vertreter des ZKRD zum Zwecke der Erstellung einer Nieder-

schrift sowie ein Vertreter der das Clearingverfahren durchführenden Stelle an den Sit-

zungen der Ständigen Projektkommission beratend teil. Ferner können an den Sitzun-

gen der Ständigen Projektkommission beratend teilnehmen: je ein Vertreter des Bun-



GKV-Vereinbarung  ____Seite 9 von 12  

 

  

desministeriums für Gesundheit (BMG), der Deutschen Gesellschaft für Immungenetik 

(DGI), der Sucheinheiten sowie der Deutschen Arbeitsgemeinschaft für Knochenmark- 

und Blutstammzell-Transplantation (DAG-KBT) und ein ärztlicher Fachexperte der GKV 

im Bereich der Stammzellforschung und –transplantation. Im Einzelfall kann die Stän-

dige Projektkommission zur Klärung spezieller Fragestellungen weitere Sach-

verständige hinzuziehen. 

(2) Die Ständige Projektkommission nimmt insbesondere folgende Aufgaben wahr: 

1. Abstimmung von organisatorischen Abläufen, die für eine Zusammenarbeit auf 

nationaler und internationaler Ebene zwischen den Beteiligten erforderlich sind.  

2. Überarbeitung und Verabschiedung der Anlagen zu dieser Vereinbarung. 

3. Auswahl der medizinischen und methodischen Richt- und Leitlinien. 

4. Beratung und Verwendung des gemäß Anlage 6 § 1 Abs. 4 vorzulegenden jährli-

chen Budgets des ZKRD, Beratung der entsprechend Anlage 6 vorzulegenden jähr-

lichen Berichte. 

5. Festlegung des Leistungsumfangs gemäß Anlage 4. 

6. Festlegung von Maßnahmen zur Qualitätssicherung. 

7. Analyse aufwendiger Suchen und ggf. Erarbeitung alternativer Strategien. 

(3) Die Ständige Projektkommission kann Arbeitsgruppen einsetzen, die Entscheidungen 

zu einzelnen Aufgaben vorbereiten. 

(4) Die Ständige Projektkommission gibt sich eine Geschäftsordnung (vgl. Anlage 9). 

 

 

§ 6 

Datenschutz 

Die Vertragspartner sind in besonderem Maße dem Schutz der persönlichen und medizini-

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

tenschutzrechtlichen Bestimmungen hinaus gewährleisten sie den Datenschutz insbesondere 

nach folgenden Grundsätzen: 

 

1. Gemäß Bundesdatenschutzgesetz § 4 Abs. 1 muss von jedem Patienten bzw. von je-

dem Spender für die Speicherung und Weitergabe personenbezogener Daten sein Ein-

verständnis eingeholt werden. Diese Erklärung bedarf der Schriftform und ist vom Pati-

enten persönlich oder durch seinen gesetzlichen Vertreter, vom Spender grundsätzlich 

persönlich zu unterzeichnen. Diese Einverständniserklärung ist für die Spender iden-

tisch mit der geforderten Einverständniserklärung gemäß § 3 Abs. 3. 
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2. Die von einer Sucheinheit über das ZKRD durchgeführte Suche nach einem gewebever-

träglichen Blutstammzell-Spender darf keinen direkten Rückschluss auf die Identität 

eines Spenders ermöglichen.  

3. Die Zusammenarbeit der zuständigen Datenschutzbeauftragten der beteiligten Institu-

tionen ist sicherzustellen. Eine Namensliste der jeweiligen Ansprechpartner ist beim 

ZKRD zu führen und von den beteiligten Stellen unaufgefordert ständig zu aktualisie-

ren. Für die mit dem Clearingverfahren beauftragte Stelle ist der Datenschutzbeauf-

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

 

 

§ 7 

Wirtschaftlichkeitsprüfung 

Der GKV-Spitzenverband kann die Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung beim ZKRD 

sowie bei den Dateien durch Wirtschaftsprüfergesellschaften bewerten lassen. Die Festle-

gung der mit der Prüfung zu beauftragenden Wirtschaftsprüfergesellschaft hat einvernehm-

lich zu erfolgen. 

 

 

§ 8 

Qualitätssicherung 

Die Vertragspartner verpflichten sich, Maßnahmen der Qualitätssicherung und Qualitätskon-

trolle durchzuführen. Die in Anspruch genommenen Labors haben sich im Rahmen von Qua-

litätssicherungsmaßnahmen an Ringversuchen zu beteiligen. Die Detailregelungen können 

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

 

 

§ 9 

Auflösung  

(1) Bei Auflösung des ZKRD oder Wegfall der wesentlichen Aufgaben wird das Vermögen, 

soweit es die eingezahlten Kapitalanteile und den gemeinen Wert der Sacheinlagen der 

Träger übersteigt, zu satzungsmäßigen oder hilfsweise möglichst ähnlichen gemein-

nützigen Zwecken verwendet.  

(2) Die Verwendung der bei der Abwicklung vorhandenen Mittel erfolgt einvernehmlich 

zwischen dem ZKRD und dem GKV-Spitzenverband 
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§ 10 

Inkrafttreten und Kündigung 

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

vom 01. Januar 2000. 

(2) Sie kann durch jeden der drei Vertragspartner bis zum 31. März eines Jahres zum Ende 

des Jahres durch eingeschriebenen Brief an die Geschäftsstelle der Ständigen Projekt-

kommission gekündigt werden. Für den Fall der Kündigung erklären die Beteiligten Ih-

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 Gültigkeit der übrigen Bestimmungen dadurch nicht berührt. In diesem 

Falle verpflichten sich die Vertragspartner, eine neue Regelung zu treffen, die dem ur-

sprünglich beabsichtigten Zweck am nächsten kommt. 
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Anlagen-Register 
 

Anlage 1: Muster der Kooperationsvereinbarung zwischen ZKRD und Datei 

Anlage 2:  Muster der Kooperationsvereinbarung zwischen ZKRD und Sucheinheit 

Anlage 3: Anschriften der Dateien, der Sucheinheiten und der Transplantations-

einheiten im Inland 

Anlage 4: Vergütungsregelung  

Anlage 5:  Ablauf der Suche nach einem nicht verwandten Blutstammzell-Spender  

Anlage 6:  Berichtswesen der Vertragspartner 

Anlage 7: Datensatzbeschreibungen für den Informationsaustausch von den Dateien 

bzw. den Sucheinheiten an das ZKRD und  

Richtlinien für die Datenübermittlung 

Anlage 8: Allgemeine Geschäftsbedingungen zwischen ZKRD und Dateien bzw. ZKRD 

und Sucheinheiten. 

Anlage 9: Geschäftsordnung der Ständigen Projektkommission 
 

 


