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Praambel

Die Testungen und sonstigen Leistungen im Rahmen der Suche nach einem nicht verwandten
Blutstammzell-Spender gemal § 2 Abs. 2 Nr. 6 der GKV-Vereinbarung und der Anlage 5
werden vom ZKRD nach den folgenden Gebuhrenséatzen vergitet.

Sofern sich prinzipiell neue Untersuchungsverfahren oder HLA-Merkmale mit gesicherter
Relevanz fur den klinischen Erfolg der allogenen Blutstammzell-Transplantationen mit nicht
verwandten Spendern ergeben, sollen durch die Sténdige Projektkommission die
Festlegungen dieser Vergutungsregelung tiberarbeitet und neu beschlossen werden.

Die Durchfilhrung der HLA-Testungen eines Patienten vor Einleitung der Suche sowie alle
nach der Identifizierung und ggf. patientenbezogenen Reservierungen eines geeigneten
Blutstammzell-Spenders durchgefiihrten Untersuchungen und sonstigen Leistungen sind
nicht Bestandteil dieser Vergiitungsregelung.

§1

Gebilihrensatze fiir inlandische Patienten

(1) Das ZKRD vergiitet einer Datei im Inland fir die auftragsgemdRf erbrachten
Leistungen fiir inldndische Patienten folgende Gebiihrensatze:

1. HLA-A Testung'

mit hoher Auflésung geman Abs. 3 138,00 €
2. HLA-B Testung'

mit hoher Auflésung gemanR Abs. 3 138,00 €
3. HLA-C Testung’

mit hoher Auflésung gemaR Abs. 3 138,00 €
4. HLA-DRB1 Testung'

mit hoher Auflésung gemag Abs. 3 105,80 €
5. HLA-DQB1 Testung'

mit hoher Auflésung gemaR Abs. 3 105,80 €
6. HLA-DPB1 Testung'

mit hoher Auflésung geman Abs. 3 105,80 €
Die Leistungen geman Ziffer 1 — 6 und 9 werden nur einmal pro Spender vergiitet
zuziglich
7. Kosten der Probenbeschaffung und Qualitatssicherung 21,50 €
8. Verwaltungskosten 32,00 €

! Die Enzelanforderungen gemaR 1 — 6 dienen bei fehlender oder unvollstandiger Vortestung der
Spender und bei Relevanz fir die Transplantation dazu, die teurere Anforderung einer Spender-
blutprobe nach Abs. 1 Nr. 11 und anschlieBende Testung in der Sucheinheit nach Abs. 2 zu vermeiden.
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Werden bei einem Spender mehrere Leistungen gemaR Ziffer 1 — 6 und 9 gleichzeitig
in Auftrag gegeben, so sind die Gebilihren gemaR Ziffer 7 und 8 nur einmal nach
Leistungserbringung abrechnungsfahig.

9. CMV-Antikérper-Testung
(vor Durchfiihrung einer Bestatigungstestung = CT) 9,00 €

10. Health and Availability Check (HAC) mit
- Ausfuhrlicher Information des Spenders
- Abklarung der Verfiigbarkeit des Spenders

- Abklarung der medizinischen Spendereignung gemaf Vorgaben der
Deutschen Standards, inkl. Erfassung und Ubermittlung
transplantationsrelevanter Zusatzinformationen 167,00 €

11. Bestatigungstypisierung (CT) mit
- Ausfuhrlicher Information des Spenders
- Abklarung der Verfugbarkeit des Spenders

- Abklarung der medizinischen Spendereignung geméaf Vorgaben der
Deutschen Standards, inkl. Erfassung und Ubermittlung
transplantationsrelevanter Zusatzinformationen

- Bereitstellung einer Spenderblutprobe fiir eine Bestatigungstestung

- Bestimmung der Blutgruppe (ABO, RhD) und der infektiologischen Marker
(IDMs) gemal der Deutschen Standards

- Versand der Probe (Deutsche Post) 364,00 €

In begriindeten Ausnahmefallen ist fiir die Bestatigungstypisierung (CT) der Versand
per Kurier zuldssig und kann separat abgerechnet werden. Fiir den Kurierversand ist
von der Datei der wirtschaftlichste Weg zu wahlen. In diesen Fallen betragt die Gebiihr
fur die Bereitstellung einer Spenderblutprobe inkl. der Bestimmung der Blutgruppen
(ABO, RhD) und infektiologischen Marker (HIV-1, HIV-2, HCV, HBsAg, Anti-HBc, Lues,
CMV) 360,00 €.

Sofern die Leistung nach Ziffer 11 parallel zu einem laufenden Work Up erbracht wird
und keine Leistung nach Ziffer 10 zuvor fur denselben Patienten und Spender erbracht
wurde, ist diese Leistung entsprechend Ziffer 11 innerhalb dieser Vereinbarung
abrechenbar und féllt nicht in den DRG Bereich. Entsprechendes gilt auch fur die
Versandkosten per Kurier.

Sofern die HLA-Bestatigungstypisierung nach Abs. 2 Ziffer 1-7 im Labor zeitlich
verschoben erst parallel zum Work Up (Organisation der Stammzellspende)
durchgefiihrt werden kann, muss deren Abrechnung innerhalb dieser Vereinbarung
vorgenommen werden und darf nicht in den DRG Bereich verlagert werden.



Anlage 4 der GKV-Vereinbarung, Version vom 13.01.2026 Seite 5 von 14

)

©)

(4)
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Das ZKRD vergiitet einer Sucheinheit im Inland firr die auftragsgemé&R erbrachten
Leistungen fiir inldndische Patienten folgende Gebiihrensatze. Die mdglichen
Leistungen sind abhangig von der Auflésung der HLA Testung des Patienten.

1.  HLA-A Testung

mit hoher Auflésung geman Abs. 3 138,00 €
2. HLA-B Testung

mit hoher Auflésung gemaf Abs. 3 138,00 €
3. HLA-C Testung

mit hoher Auflésung gemaR Abs. 3 138,00 €
4. HLA-DRB1 Testung

mit hoher Auflésung gemaf Abs. 3 138,00 €
5. HLA-DQB1 Testung

mit hoher Auflésung gemaR Abs. 3 138,00 €
6. HLA-DPB1 Testung

mit hoher Auflésung geman Abs. 3 138,00 €

7. Cross-Match (serologisch)
nur bei HLA-differenten Spendern erforderlich 78,30 €

Die Leistungen gemdaR Ziffer 1 — 7 werden nur einmal pro Spender vergiitet.

Alle HLA-Testungen missen mit hoher Auflésung durchgefiihrt werden. Dabei sind
die ersten beiden durch einen Doppelpunkt getrennten Felder der WHO-Nomenklatur
fur HLA-Allele eindeutig anzugeben. Ambiguitdten sind erlaubt, wenn sie bei HLA-
Allelen der Klasse | ausschlieBlich Variationen aufRerhalb von Exon 2 und 3 und bei
HLA-Allelen der Klasse Il ausschlieB3lich Variationen auerhalb von Exon 2 beinhalten.

Eine aktuelle Ubersicht der bei hoher Auflésung erlaubten Ambiguitsten ist unter der
Internetadresse https://hla.alleles.org/pages/wmda/wmda ersichtlich.

Die auftragsgemaR erbrachten Leistungen gemaR Abs. 1 und 2 werden vom ZKRD
nur vergitet, wenn die Regelungen der Anlage 8 der GKV-Vereinbarung erfillt sind.

In begriindeten Sonderfdllen und in Absprache mit der das Clearingverfahren
durchfiihrenden Stelle kénnen andere Leistungen bei der Suche nach einem nicht
verwandten Blutstammzell-Spender vom ZKRD vergiitet werden. Die entsprechenden
Abrechnungsdaten kénnen den Vertragspartnern auf Anfrage zur Verfiigung gestellt
werden.
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§2

Geblihrensatze fiir auslandische Patienten

Die Festlegung der Versorgungsstrukturen (insbesondere Gebiihrenséatze und die Auslands-
zuschlage der Dateien bzw. des ZKRD) sind in einer gesonderten Vereinbarung zwischen
Dateien und ZKRD verbindlich zu regeln. Da der Vertrag zwischen ZKRD und Dateien
Auswirkungen auf die Arbeitsweise des ZKRD hat, erhalt der GKV-Spitzenverband jeweils
eine aktuelle Vertragskopie.

§3

Leistungsdaten und Budgets

1) Fur das Jahr 2026 werden 3.500 GKV-Patienten nach Abs.2 Nr.1 und 2 zugrunde
gelegt, fur die Giber das ZKRD eine Suche nach einem nicht verwandten Blutstammzell-
Spender eingeleitet wird.

(2) Aus den Leistungsdaten nach Abs. 1 ergeben sich fur das Jahr 2026 folgende Budgets:

1. Budget aus der ZKRD-Budgetpauschale
(GKV-Budget Inland) 3.150.000,00 €

2. Budget aus der Dateibetriebspauschale 6.300.000,00 €

3) Fur die Jahre 2027 bis 2030 werden fiir die Grundlage nach Abs. 1 jeweils die realen
Patientenzahlen des Vorjahres zugrunde gelegt.

§4
Vergiitungspauschale / Zahlbetrag

(1) Die gesetzlichen Krankenkassen zahlen bei Einleitung der Suche nach einem nicht
verwandten Blutstammzell-Spender pro GKV-Patient mit befreiender Wirkung an das
ZKRD eine Vergitungspauschale. Diese Vergitungspauschale in Hohe von
7.350,00 € setzt sich aus den folgenden Betragen zusammen:

1. 4.650,00 € Leistungspauschale
fur die vom ZKRD veranlassten Leistungen (entsprechend den Gebiihrenséatzen
nach § 1 im Rahmen der Spendersuche fiir die GKV-Patienten).

2. 1.800,00 € Dateibetriebspauschale
fur die Pflege der Dateien und als Beitrag zum Ausgleich der Schwundrate.
Die Bezahlung der Dateibetriebspauschale an die Dateien in einem
Umlageverfahren gemal § 3 (7) der GKV-Vereinbarung findet am letzten
Arbeitstag des Monats nach Quartalsende statt. Es werden nur Dateien
beriicksichtigt, die Gber 5.000 aktive Spender beim ZKRD gemeldet haben.

3. 900,00 € ZKRD-Budgetpauschale
fur die Finanzierung der Verwaltungskosten des ZKRD (GKV-Budget Inland).
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Aufgrund der Ausgleichsregelungen der Anlage 4 fiir den Zeitraum vom 01.01.1998
bis 31.12.1999 (dort § 7 Abs. 1), der Ausgleichsregelungen der Anlage 4 fiur den
Zeitraum vom 01.01.2000 bis 31.12.2001 (dort § 5), der Ausgleichsregelungen der
Anlage 4 fur den Zeitraum vom 01.01.2002 bis 31.12.2003 (dort § 5), der
Ausgleichsregelungen der Anlage 4 fiir den Zeitraum vom 01.01.2004 bis 31.12.2005
(dort § 5) und der Ausgleichsregelungen der Anlage 4 fir den Zeitraum vom
01.01.2006 bis 31.12.2007 (dort § 5), der Ausgleichsregelungen der Anlage 4 fiir den
Zeitraum vom 01.01.2008 bis 31.12.2009 (dort § 5), der Ausgleichsregelungen der
Anlage 4 fur den Zeitraum vom 01.01.2010 bis 31.12.2011 (dort § 5), der
Ausgleichsregelung der Anlage 4 fiir den Zeitraum vom 01.01.2012 bis 31.12.2012
(dort § 5), der Ausgleichsregelungen der Anlage 4 fiir den Zeitraum vom 01.01.2013
bis 31.12.20152 (dort § 5), der Ausgleichsregelungen der Anlage 4 fur den Zeitraum
vom 01.01.2016 bis 30.06.2020° (dort § 5) und der Ausgleichsregelungen der Anlage
4 fur den Zeitraum vom 01.07.2020 bis 31.12.2025* (dort § 5) ergeben sich folgende
Zahlbetrage:

Fur den Zeitraum vom 01.01.2026 bis zum 31.12.2030 gilt ein
Zahlbetrag in Hohe von 5.480,00 €
Der Zahlbetrag fur diesen Zeitraum setzt sich wie folgt zusammen:

1. 3.450,00 € Leistungspauschale
(in H6he von 1.200,00 € werden bestehende Ausgleichsverpflichtungen getilgt).

2. 1.300,00 € Dateibetriebspauschale.
(in H6he von 500,00 € werden bestehende Ausgleichsverpflichtungen getilgt).

3. 730,00 € ZKRD-Budgetpauschale.
(in H6he von 170,00 € werden bestehende Ausgleichsverpflichtungen getilgt).

Far durch diese Regelung nicht vollstédndig ausgeglichene Betrage findet § 5 Abs.2 in
der ab 01.07.2020 geltenden Fassung entsprechende Anwendung.

Der Zahlbetrag der Leistungspauschale in Héhe von 3.450,00 € wird jeweils erneut in
Rechnung gestellt (Wiederholungspauschale), sofern

- fur den GKV-Patienten eine kontinuierliche Suche nachgewiesen wird (d.h. seit
der Rechnungsstellung der Leistungspauschale bzw. letzten
Wiederholungspauschale mindestens 10 Leistungen in Auftrag gegeben worden
sind),

- seit der Rechnungsstellung der Leistungspauschale bzw. letzten Wiederholungs-
pauschale mindestens 12 Monate verstrichen sind und

- die bis zu diesem Zeitpunkt verglteten Leistungen fir diesen Patienten mehr als
9/10 der gesamten Leistungs- und Wiederholungspauschalen ausmachen.

2 Die Anlage 4 mit der Vertragslaufzeit 01.01.2013 bis 31.12.2013 galt nach § 6 Abs. 3 der Vereinbarung
fur die Jahre 2014 und 2015 fort.

3 Die Anlage 4 mit der Vertragslaufzeit 01.01.2016 bis 31.12.2017 galt nach § 6 Abs. 3 der Vereinbarung
fur die Jahre 2018 bis 11/2020 fort.

4Die Anlage 4 mit der Vertragslaufzeit 01.07.2020 bis 31.12.2020 galt nach § 6 Abs. 3 der Vereinbarung
fur die Jahre 2021 bis 2025 fort.
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Nach mindestens weiteren 12 Monaten und gleichzeitigem Uberschreiten dieses
Schwellenwertes fir einen GKV-Patienten wird der Zahlbetrag der
Wiederholungspauschalen in H6he von 3.450,00 € jeweils erneut fallig.

Das Datum, das der Rechnungsstellung von Wiederholungspauschalen zugrunde
gelegt wird, wird den Krankenkassen vom ZKRD mitgeteilt.

Der im Abs. 3 genannte Betrag wird auch féllig bei Wiederaufnahme der Suche, sofern
der Suchstopp mehr als zwei Jahre zuriickliegt. Wird die Suche vor Ablauf der zwei
Jahre wieder aufgenommen, gelten die Regelungen des Abs. 3 entsprechend mit
Ausnahme des ersten Spiegelstriches.

Vor der Falligkeit einer dritten Wiederholungspauschale werden der bisherige Verlauf
und die weiteren Erfolgsaussichten einer Spendersuche durch die &rztlichen Leiter der
Sucheinheit, des ZKRD und der mit dem Clearingverfahren beauftragten Stelle
gemeinsam analysiert, um die Vertretbarkeit der weiteren Fortfiihrung im Sinne des
§12 SGB V zu beurteilen.

Die wirtschaftliche Verantwortung fiir die Veranlassung von Leistungen im Rahmen
der Suche nach einem nicht verwandten Blutstammzell-Spender fir GKV-Patienten
liegt beim ZKRD. Die vom ZKRD erteilten Auftrédge fir GKV-Patienten werden zu
Lasten der Leistungspauschale bezahlt.

Mit der erteilten Kostenzusage der Krankenkasse wird die Suche nach einem nicht
verwandten Blutstammzell-Spender fir einen GKV-Patienten in Gang gesetzt und die
Vergutungspauschale nach Abs. 2 fallig.

Das ZKRD sendet die Rechnungen iiber Vergiutungspauschalen nach Abs. 2 und
Wiederholungspauschalen nach Abs.3 bzw. 4 an die durch den GKV-Spitzenverband
mit der Durchfiihrung des Clearingverfahrens beauftragten Stelle (Clearingstelle). Sitz
und Anschrift dieser Stelle werden dem ZKRD durch den GKV-Spitzenverband
mitgeteilt.

Die mit dem Clearingverfahren beauftragte Stelle leitet diese nach Priifung innerhalb
von 7 Tagen an die zustdndige Krankenkasse zur Bezahlung weiter. Die
Krankenkasse hat die Vergitungspauschale bzw. Wiederholungspauschale innerhalb
von 14 Tagen nach Rechnungszugang an das ZKRD zu bezahlen.

Zur Rechnungsstellung der Pauschalen sind fur die Clearingstelle mindestens
folgende Angaben erforderlich:

Vergitungspauschale:

- Patientenname

- zustandige Krankenkasse

- Rechnungsnummer

- Kopie der Kosteniibernahme
- Diagnose

- arztliches Gutachten
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sowie zusatzlich bei Wiederholungspauschalen:

- Datum vorhergehender Rechnungen
- ggf. Datum eines Suchstopps
- gdf. erneutes arztliches Gutachten.

§5

Ausgleichsregelungen

(1) Sofern die vereinbarte Zahl der GKV-Patienten pro Jahr gemaR § 3 Abs. 1 und 3 tiber-
bzw. unterschritten wird, werden folgende Teile der nach § 4 vereinbarten
Vergitungspauschale nach Ablauf des Vertragszeitraumes ausgeglichen:

- die Dateibetriebspauschale zu 100 v.H.
- die ZKRD-Budgetpauschale zu 100 v.H.

(2) Die Ausgleichsbetrdge werden ggf. nach geeigneter Rundung auf volle 100,00 € in die
entsprechenden Pauschalen des Geltungszeitraumes einer Nachfolgeregelung
einkalkuliert. Im Falle einer Kiindigung wird der Ausgleich sofort fallig.

3) Soweit die Summe der Leistungs- und Wiederholungspauschalen die Ausgaben des
ZKRD fur die aus diesen Pauschalen zu vergiitenden Leistungen im Vertragszeitraum
Uberschritten hat, bleiben diese Betrdge mit Zweckbindung fur die Vergiitung von
Leistungen im Rahmen der Spendersuche fiir GKV-Patienten erhalten. Die fur GKV-
Patienten nicht verbrauchten Mittel werden jahrlich festgestellt, im Folgejahr zur
Deckung der fiir GKV-Patienten anfallenden Kosten verwendet und am Ende jeder
Vertragsperiode bei der Festlegung der Leistungspauschale in einer
Nachfolgeregelung beriicksichtigt. Im Fall einer Kindigung gilt § 5 Abs.2 Satz 2
entsprechend.

§6

Anpassungen wahrend der Laufzeit

Die Zahlbetrdge nach § 4 (2) und (3) bleiben wahrend der Vertragslaufzeit unverandert. Die
Betrdge nach § 1 (1) Nr. 7, 8, 10 und 11, aufgerundet auf volle 50 Cent, sowie § 4 (1) Nr. 2
bis 3, aufgerundet auf volle 5 Euro, unterliegen einer jahrlichen Steigerungsrate von 3 %. Die
entsprechenden Betrdge werden vom ZKRD jahrlich angepasst und der SPK mitgeteilt.
Waéhrend der vereinbarten Laufzeit bis 31.12.2030 werden diese Anpassungen zu Lasten der
Ausgleichsverpflichtungen nach § 5 dieser Vereinbarung verbucht.
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§7

Laufzeit und Weiterentwicklung der Vereinbarung
Diese Vereinbarung gilt fur die Zeit vom 01.01.2026 bis 31.12.2030.

Bis zum Inkrafttreten einer Anschlussvereinbarung gilt die vorliegende Vereinbarung
weiter. Ausgenommen ist die jéhrliche Steigerung geman § 6 Satz 2.

Eine Kundigung der GKV-Vereinbarung hat auch die Auflosung dieser
Vergitungsregelung zur Folge, ohne dass es einer weiteren Kiindigung bedarf.

Eine Arbeitsgruppe aus Mitgliedern der SPK hat der SPK zu von dieser vorgegebenen
Themen Uberarbeitungsvorschlége vorzulegen. Auf der Grundlage dieser Vorschlage
erarbeitet die SPK bis spatestens zum Oktober 2030 eine Empfehlung an die
Vertragspartner fur die Weiterentwicklung des Vertrages. Dies gilt insbesondere fiir
eine Neukalkulation der Leistungspauschale nach § 4 (1) Nr. 1 dieser Vereinbarung
sowie die Definitionen einer neuen Berichtspflicht nach Anlage 6.

§8

Salvatorische Klausel

Sollte eine Bestimmung dieser Vergitungsregelung ganz oder teilweise rechtsunwirksam sein
oder werden, so wird die Giltigkeit der iibrigen Bestimmungen dadurch nicht berihrt. In
diesem Falle verpflichten sich die Vertragspartner, eine neue Regelung zu treffen, die dem
urspriinglich beabsichtigten Zweck am nachsten kommit.
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Ulm, den % 00 2000

ZKRD Zentrales Knochenmarkspender-Register Deutschland gemeinniitzige GmbH:




Unterschriftsblatter der Anlage 4 der GKV-Vereinbarung, 13.01.2026

Seite 12 von 14

Tubingen, den ZS A, ZJZ(O
DKMS - Donor Center gemeinnitzige Gesellschaft mbH:

h?\’frc@)kn L Vs 5““‘72\




Unterschriftsblatter der Anlage 4 der GKV-Vereinbarung, 13.01.2026

Seite 13 von 14

Birkenfeld, den  0¢.00.26

SKD Stiftung Knochenmark- und Stammzellspende Deutschland:

Dusseldorf, den27.01.2026
U K D Universitétsklinikum ~ # ]
: s Diisseldorf )
Institut fiir Transplantationsdiagnostik

) und Zelltherapeutika
Direktor: Dr. med. Johannes Fischer éﬁ
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