Anhang zur Anlage 1 der GKV-Vereinbarung
(2. Auflage, Februar 2020)

Praambel

Um eine moglichst schnelle Verfugbarkeit eines entsprechenden Transplantates mit einem
hohen MaR an Ubereinstimmung in den Gewebemerkmalen (HLA-Merkmale) im Rahmen
einer effizienten und qualitativ hochwertigen, individuellen Heilbehandiung von
lebensbedrohlichen, insbesondere hamatologisch-onkologischen  Erkrankungen, zu
gewahrleisten, haben der GKV-Spitzenverband, das ZKRD, die DKMS und die SKD eine
Vereinbarung Uber die nationale und internationale Suche nach nicht verwandten Spendern
von Blutstammzellen aus Knochenmark oder peripherem Blut geschlossen (GKV-
Vereinbarung).

Zu diesem Zweck sind 2zwischen dem ZKRD und den Dateien jeweils
Kooperationsvereinbarungen als Anlage 1 zur GKV-Vereinbarung geschlossen worden.

Darlber hinaus wird zu diesem Zweck zwischen ZKRD und DKMS dieser Anhang zur
Anlage 1 der GKV-Vereinbarung (hiernach ,der Anhang®) vereinbart.

Das gemeinsame Ziel der Parteien ist es, die Behandlung von Transplantationsempféngern
sowie den Prozess der Spenderauswahl und -vermittlung weiter zu verbessen.

Die Parteien werden gemeinsam darauf hinwirken, dass die GKV-Vereinbarung inklusive
lhrer Anlagen noch im Jahre 2020 grundlegend neu verhandeli und vereinbart wird. Dies
vorausgeschickt, vereinbaren die Parteien, was folgt:

§ 1

Prasentation der Daten von Spendern

(1) Abweichend von den §§ 2(1) und 2(3) der Anlage 1 der GKV-Vereinbarung (hiernach
LAnlage 1), ist es der DKMS ausdriicklich gestattet, ihre Spenderdaten fiir
Spendersuchen von Patienten im Ausland nach eigenem Ermessen darzustellen und
zu vermitteln und in diesem Zusammenhang die relevanten Daten an entsprechende
Institutionen, wie internationale Register, Transplantationseinheiten und Sucheinheiten,
zu UObermitteln. In Bezug auf bestehende Hilfsprojekie, bei denen deutsche
Sucheinheiten Spendersuchen fir ausléndische Patienten durchfiihren, kénnen diese
Suchen weiterhin iber ZKRD erfolgen. Eine direkte Suche Uber DKMS flr solche
Patienten ist ebenfalls mdglich, soweit dies fUr den jeweiligen Patienten vorteilhaft
erscheint. Die Parteien werden durch geeignete organisatorische Maflnahmen
sicherstellen, dass eine doppelte Suche Uber EMDIS fir den gleichen Patienten
ausgeschlossen wird.

(2) Abweichend zu § 2 (3) der Anlage 1 kénnen Suchanfragen und Auftrdge innerhalb der
Spendersuche nach nicht verwandten Blutstammzell-Spendern fir Patienten aus dem
Ausland durch die DKMS bearbeitet werden, ohne direkte Beteiligung des ZKRD. Eine
etwaige Berichtspflicht im Sinne der GKV-Vereinbarung oder flir Berichte an die World
Marrow Donor Association, z.B. zum Zweck der Akkreditierung bleibt davon unberiihrt.
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Zu den genauen Berichtswegen werden die Parteien sich separat abstimmen mit dem
Ziel einer bestmoglichen Patientenversorgung.

§2

Spenderinformationen im Suchsystem des ZKRD

Die im Suchsystem des ZKRD einsehbaren Spenderinformationen werden in zwei
Kategorien eingeteilt, namlich

a) die als relevant flir die Spenderauswahl konsentierten Merkmale (konsentierte
Informationen nach § 3) und

b) optionale, von der Datei zusaizlich bereitgestellte, (noch) nicht konsentierte
Informationen (optionale Zusatzinformationen nach § 4).

Es muss aus der Darsteliung optisch klar erkennbar sein, wo der Bereich der
konsentierten Informationen nach Absatz 1 Buchstabe a) verlassen und optionale
Zusatzinformationen der Dateien nach Absatz 1 Buchstabe b) dargestellt werden.

Sofern Zusatzinformationen nicht direkt auf der Matchliste verfugbar sind, ist dem
Nutzer kenntlich zu machen, ob solche zusétzlichen Informationen beim Spender
vorliegen oder nicht. '

ZKRD informiert die Nutzer seines Suchsystems Uber die Méglichkeit, die in Absatz 1
genannten Spenderinformationen im System zu finden.

§3

Darstellung und Inhalt konsentierter Informationen

Die Datenfelder der konsentierten Informationen nach § 2 Absatz 1 Buchstabe a)
dieses Anhangs sind zum grof3en Teil bereits auf der Matchliste unmittelbar sichtbar.
Wegen ihres Umfangs kann aber auch ein Teil dieser Datenfelder erst auf Anforderung
dargestellt werden (z.B. Klick zum Aufklappen oder Offnen eines Fensters, separater
Spezialreport). Alle konsentierten und von den Parieien als auswahlrelevant
betrachteten Informationen werden durch Sortierung und/oder Filter unterstitzt.

ler Konsensprozess Uber die relevanten Informationen nach § 2 Absatz 1 Buchstabe
a) dieses Anhangs findet in der Standigen Projektkommission (SPK) statt. Dazu wird
die SPK mindestens einmal pro Jahr tagen und zeithah Uber entsprechende Antrdge
entscheiden.

Datenfelder, die aufgrund externer Vorgaben (internationaler Konventionen,
gesetzlicher Vorschriften) erforderlich werden, kénnen vom ZKRD auch ohne den
Konsensprozess nach Absatz 2 dargestelit, ausgewertet und tbermittelt werden. Die
Datei wird darliber zeitnah informiert.



§4

Speicherung, Darstellung und Inhalt optionaler Zusatzinformationen
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Die Datei kann als optionale Zusatzinformationen nach § 2 Absatz 1 Buchstabe b)
dieses Anhangs [nhalte erheben, speichern und Ubertragen, die ihr angemessen
erscheinen, soweit dies nach ihrer Einschatzung rechtlich zuldssig ist.

Von der Datei nach Absatz 1 erhobene, optionale Zusatzinformationen werden an das
Informationssystem des ZKRD Ubertragen und dort gespeichert. Das dabei zum
Einsatz kommende Datenformat und der Ubertragungsweg sollen effizient sein und auf
iblichen technischen Standards basieren. Die (bertragenen Inhalte missen in sich
abgeschlossen sein und insbesondere keine externen Links enthalten.

in den elektronischen Suchlisten des ZKRD wird es bei den Spendern, bei denen von
der Datei nach Absatz 2 Ubertragenen optionalen Zusatzinformationen vorliegen, eine
Funktion geben, die durch einen Mausklick zur Darstellung dieser optionalen
Zusatzinformationen fuhrt. Die Darstellung der optionalen Zusatzinformationen muss
der gleichen Methodik folgen wie die Darstellung von konsentierten Informationen, die
nicht direkt auf der Matchliste angezeigt werden. Die Parteien beabsichtigen im
Einzelfall zu entschieden, ob einzelne, nicht konsentierte Informationen durch
Sortierung und/oder Filter unterstiitzt werden. Die SPK wird in solchen Fallen zeitnah
hiertber in Kenntnis gesetzt.

§5

Finanzierung

Die Weiterentwicklung und der Betrieb eines solchen nach Art der Realisierung,
Umfang der angebotenen Information nach § 2 Absatz 1 Buchstabe b) dieses
Anhangs und Zah! der Nutzer aufwéndigeren Informationssystems ist nicht aus den
Vergitungen der Spendersuche sicherzustellen. Deswegen erklart sich die Datei zu
einer angemessenen Beteiligung an den fir die nach diesem Anhang notwendigen
Anpassungen des Suchsystems anfallenden Kosten bereit. Vereinbart ist, dass das
ZKRD hierzu jeweils auf Angebotsbasis eine Schatzung des Aufwands und der
Kosten fur zuvor spezifizierte Anforderungen abgibt und DKMS diese Kosten anteilig
vergutet. Der Anteil wird aktuell nach Proporz der DKMS Spender im deutschen
System festgelegt, kann aber geringer ausfallen, sofern es sich um eine Funktion
handelt, die von allgemeiner Relevanz ist (z.B. bei GL Strings so geschehen). Fir die
Berechnung des Aufwands werden angemessene Stundensétze zu Grunde gelegt.
Prozesse und Leistungen, die {iber die GKV Vereinbarung flr das deutsche System
aufgenommen werden, unterliegen nicht der Mitfinanzierungspflicht durch die DKMS.

Die DKMS beabsichtigt das ZKRD zur Aufrechterhaltung des deutschen
Stammezellspendersystems weiterhin finanziell zu unterstlitzen. Dazu werden die
Parteien bis Ende Mérz 2020 eine separate bilaterale Vereinbarung abschliefen.

Die DKMS beabsichtigt darQiber hinaus im Rahmen der fur 2020 geplanten
Neuverhandlung der GKV-Vereinbarung und lhrer Anlagen weitere Gelder zum
Zwecke der Weiterentwicklung und Qualitdtssicherung in das deutsche
Stammazellspendersystem zurlickzufthren.

Das ZKRD wird im Gegenzug zeitnah den beschriebenen Zustand in seinen

Suchsystemen herstellen und bei Bedarf anpassen.
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§6
Inkrafttreten und Kiindigung

Dieser Anhang zur Anlage 1 tritt mit seiner Unterzeichnung in Kraft.

Der Anhang, sowie die Anlage 1, kbnnen, abweichend von § 6(2) der Anlage 1, durch
jeden Vertragspartner mit einer Frist von 3 Monaten zum Monatsende durch
eingeschriebenen Brief an die Geschéfisstelle der Standigen Projektkommission
gekindigt werden. Fir den Fall der Kindigung erkldren die Beteiligten lhre
Bereitschaft, rechtzeitig an dem Abschluss einer neuen Vereinbarung mitzuwirken.

Dieser Vertrag ersetzt den vorherigen Anhang zur Anlage 1 der GKV-Vereinbarung (1.
Auflage vom 11.01.2018).

§7

Schriftformgebot, Salvatorische k¥ ausel

Anderungen, insbesondere Ergénzungen dieses Vertrages, bediirfen der Schriftform.
Dieses Erfordernis kann seinerseits nur durch schriftliche Vereinbarung abbedungen
werden.

Sollte eine Bestimmung dieser Vereinbarung ganz oder teilweise rechtsunwirksam sein
oder werden, so wird die Guiltigkeit der Gbrigen Bestimmungen dadurch nicht beriihrt.
In diesem Falle verpfiichten sich die Vertragspartner, eine neue Regelung zu treffen,
die dem urspriinglich beabsichtigten Zweck am nachsten kommt.

Die Regelungen dieses Anhangs sind gegenilber den Regelungen der Anlage 1
vorrangig; dies gilt insbesondere fir § 1 dieses Anhangs im Verhéltnis zu § 2 der
Anlage 1 sowie fur § 6(2) dieses Anhangs im Verhéltnis zu § 6(2) der Anlage 1.

Im Vertrag sind Uberschriften lediglich der Ubersichtlichkeit halber eingefiigt und sollen
keinerlei Wirkung auf die Auslegung des Vertrages haben.



