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8§ 3 DIGAV — Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit

Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung
Stand: 21.04.2020 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Nachweis der Sicherheit und Funktionstauglichkeit gilt, vorbehaltlich des Absatzes 2, durch die
CE-Konformitatskennzeichnung des Medizinproduktes grundsatzlich als erbracht.

(2) Aus begriindetem Anlass darf das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zuséatzliche
Prufungen vornehmen. Hierzu kann es von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung die
Vorlage der erforderlichen Unterlagen, insbesondere die fur das Konformitatsbewertungsverfahren
notwendigen Erklarungen und Bescheinigungen, verlangen.

Zitiervorschlag: § 3 DIGAV

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt
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