nu:legal § 19 DIGAV

8 19 DIGAV — Verfahren bei wesentlichen Veranderungen

Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung
Stand: 01.10.2021 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Eine Anderung oder Ergénzung der Anzeige nach § 139e Absatz 6 Satz 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch oder des Antrags auf Streichung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus dem
Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 6 Satz 7 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch ist nach Ubermittlung an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte nur
noch auf dessen Anforderung nach Absatz 2 mdglich.

(2) Sofern sich im Laufe der Bewertung durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
herausstellt, dass die Angaben der Anzeige nicht ausreichen, um tber die Erforderlichkeit der Anpassung
des Verzeichnisses fir digitale Gesundheitsanwendungen oder Uber die Streichung der Anwendung aus
dem Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen zu entscheiden, kann es den Hersteller
auffordern, die Angaben innerhalb einer Frist von bis zu drei Monaten zu erganzen.

Zitiervorschlag: § 19 DiIiGAV

Quelle: Bundesamt fiir Justiz, abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt
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