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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemif § 31 SGB V vom 20. Februar 2020;
hier: Anderung der Verfahrensordnung (VerfO): Anderung des 5. Kapitels

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen nach § 91 Absatz 4 Satz 2 SGB V vorgelegte o.g. Beschluss vom 20. Februar 2020
iiber Anderungen im 5. Kapitel der Verfahrensordnung wird genehmigt.

Es wird auf Folgendes hingewiesen:

Das Bundesministerium fiir Gesundheit geht davon aus, dass die mit Beschluss vom 19, Juni 2014
in § 2 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1, 2. Spiegelstrich, 5. Kapitel der Verfahrensordnung erfolgte
Konkretisierung des Begriffs ,Arzneimittel mit neunen Wirkstoffen“ nach § 2 Absatz 1
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung, aufgrund des mit dem Gesetz zur Stirkung der
Arzneimittelversorgung in der GKV im Jahr 2017 eingefiigten § 35a Absatz 6 SGB V dahingehend
auszulegen ist, dass fiir die erstrnals zugelassene fixe Kombination aus bekannten Wirkstoffen

ein neuer Unterlagenschutz erteilt worden sein muss.

Mit freundlichen Griifien
Im Aufirag
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