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Erlass der Senatorin fur Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz tiber die
Zulassung und den Betrieb von Gelbfieber-Impfstellen

Vom 19. Méarz 2025
Praambel

Gelbfieber ist eine lebensbedrohliche, durch Stechmiicken als Vektoren Ubertragene
Krankheit. Aktuell tritt die Erkrankung vor allem in tropischen Regionen auf und endet
unbehandelt oft todlich. Der Schutz erfolgt durch eine Impfung mit einem attenuierten
Impfstoff. Attenuierte Impfstoffe enthalten lebende Mikroorganismen, die ihre Schad-
lichkeit weitestgehend verloren haben, aber dennoch aktiv gegen die krankmachen-
den Formen desselben Mikroorganismus immunisieren kdnnen. Dieser Impfstoff
bedarf besonderer Lager-, Transport- und Entsorgungsbedingungen. Es ist beson-
dere Vorsicht geboten, um die Wirksamkeit des Impfstoffs zu gewéhrleisten, aber
auch bei der Impfung von Menschen mit geschwachtem Immunsystem oder anderen
gesundheitlichen Einschréankungen. Aus Sicherheitsgrinden darf die Impfung nur
von speziell geschulten Arzten verabreicht werden, um individuelle Risiken sorgfaltig
abklaren und mégliche Nebenwirkungen fachgerecht behandeln zu kénnen. Dazu
z&hlt auch die Beratung der zu impfenden Personen.

Die Mitgliedstaaten der Weltgesundheitsorganisation (WHO) haben sich mit Anlage 7
Absatz 2 Buchstabe f der Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) dazu
verpflichtet, in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet spezielle Gelbfieber-Impfstellen zu
benennen, um die Qualitat und Sicherheit der angewandten Verfahren und Materia-
lien zu gewabhrleisten.

Nach 8 7 des Gesetzes zur Durchflihrung der Internationalen Gesundheitsvorschrif-
ten (2005) (IGV-Durchfihrungsgesetz — IGV-DG) bediirfen diese Gelbfieberimpf-
stellen der Zulassung durch die zustandige Behorde der Gesundheitsverwaltung.

8§ 3 Absatz 1 der Bekanntmachung Uber die nach dem IGV-Durchfiihrungsgesetz
zustandigen Behorden weist diese Aufgabe im Land Bremen der Senatorin fur
Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz zu.

Aufgrund dieser gesetzlichen Vorschriften erfolgt die Zulassung spezieller Gelbfieber-
Impfstellen nach folgenden Bestimmungen:
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1. Zustandige Behdrde

Die Senatorin fur Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz entscheidet als
zustandige Behorde Uber die Zulassung von speziellen Gelbfieber-Impfstellen im
Land Bremen. Sie kann sich bei der Umsetzung dieser Aufgabe der drtlichen
Gesundheitsbehérden bedienen.

2. Antragstellung

Der Antrag auf Zulassung als Gelbfieberimpfstelle im Land Bremen ist unter Einreich-
ung der erforderlichen Unterlagen bei der zustandigen Behorde zu stellen. Hierbei ist
es nicht erforderlich, die Unterlagen postalisch zu Ubermitteln; die digitale Form ist
ausreichend. Jedoch kann eine Vorlage von Originaldokumenten, wie z.B. dem Per-
sonalausweis, bei einer Begehung vor Ort angefordert werden.

Folgende Unterlagen sind erforderlich:

- Antragsschreiben

- Nachweis Uber das Recht zur Ausiibung des arztlichen Berufes der impfenden
Person (Kopie der Approbation als Arztin oder als Arzt oder der Berufserlaub-
nis, nicht alter als einen Monat, sowie Identitatsnachweis bei Namensande-
rung),

- Nachweis der fachlichen Qualifikation der impfenden Person (z.B. Erlaubnis
der Zusatzbezeichnung Tropenmedizin, Bescheinigungen tber Teilnahme an
anerkannten und zertifizierten Fortbildungskursen in verwandten Bereichen),

- Nachweis Uber die geeigneten Raumlichkeiten zur Lagerung und Durchfuh-
rung der Impfung (z.B. Plane, Beschreibungen, Konzepte),

- Erklarung lber die Einsatzfahigkeit in Notfallsituationen (z.B. bei anaphylakti-
schem Schock).

3. Zulassungsvoraussetzungen

Im Land Bremen kdnnen unter Erfillung folgender Voraussetzungen niederge-
lassene Arzt:innen, medizinische Einrichtungen und Gesundheitsbehoérden als
spezielle Gelbfieberimpfstellen zugelassen werden:

3.1. Erforderliche fachliche Qualifikation

Die erforderliche fachliche Qualifikation der impfenden Person liegt vor, wenn neben
dem Nachweis einer arztlichen Approbation eine der folgenden Qualifikationen belegt
werden kann:

a) Zusatzbezeichnung ,Tropenmedizin“ gemaf Weiterbildungsordnung der
Arztekammer;

b) Erfolgreiche Teilnahme an einer reisemedizinischen Basisqualifikation
durch einen Fortbildungskurs im Bereich Reisemedizin und/oder Tropen-
medizin von wenigstens 32 Unterrichtsstunden mit Abschlussprifung
(zum Beispiel ein anerkanntes Zertifikat ,Reisemedizinische Gesund-
heitsberatung®), die nicht langer als drei Jahre zurtckliegt; die Auffri-
schung muss regelmafiig durch entsprechende 8-stiindige Kurse nach-
gewiesen werden;
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c) Nachweis klinischer Arbeit von insgesamt mindestens einem Jahr, zum
Beispiel anerkennungsfahige Weiterbildungszeiten im Rahmen
praktischer arztlicher Tatigkeit in den Tropen, einer arztlichen Tatigkeit
an einem Tropenkrankenhaus, einer tropenmedizinischen Fachabteilung
oder an der klinischen Ambulanz eines Tropeninstitutes;

d) Langjahrige praktische Tatigkeit in einer anderen zugelassenen Gelb-
fieberimpfstelle ohne den Erwerb einer Zusatzbezeichnung; die letzte
Tatigkeit in diesem Bereich sollte nicht langer als zwei Jahre zurtick-
liegen.

Arzt:innen sind verpflichtet, regelmaRig an Fort- und Weiterbildung im Bereich der
Reise- und/oder Tropenmedizin teilzunehmen, um aktuelle Erkenntnisse der
Forschung in die Impfarbeit und die damit verbundene reisemedizinische Beratung
miteinbeziehen zu kénnen.

Der Nachweis uber eine erfolgreiche Fort- oder Weiterbildung ist erstmalig bei der
ersten Folgezulassung vorzulegen. Anschlie3end ist der Nachweis der zustandigen
Behorde ohne weitere Aufforderung alle 3 Jahre schriftlich zu Ubermitteln. Als aus-
reichend wird beispielsweise ein Auffrischungskurs (Refresherkurs) laut Empfehlung
der deutschen Gesellschaft fur Tropenmedizin anerkannt.

3.2. Geeignete Raumlichkeiten und Einrichtungen fur die Lagerung des
Impfstoffes

3.3. Geeignete Raumlichkeiten und Einrichtungen fur die Durchfihrung der
Impfung

Die Anforderungen nach 3.2. und 3.3. werden gegebenenfalls bei den Vor-Ort-
Begehungen tberprift und im Begehungsprotokoll (Anlage) dokumentiert.

4. Zulassung

Liegen die Zulassungsvoraussetzungen vor, kann eine Zulassung erfolgen; ein
Rechtsanspruch auf Zulassung besteht jedoch nicht. Die Entscheidung trifft die
zustandige Behdrde nach pflichtgem&Rem Ermessen. Dabei berticksichtigt sie stets
auch den tatsachlichen Bedarf an der Durchfihrung von Gelbfieberimpfungen.

Bei der Zulassung wird zwischen Erstzulassung und Folgezulassung unterschieden.

Bei der Erstzulassung kann neben einer Prifung der eingereichten Dokumente eine
Begehung vor Ort durchgefuihrt werden, um die Eignung der Raumlichkeiten festzu-
stellen und die Lagerung des Impfstoffs zu Uberprifen. Eine Begehung wird durch
das drtlich zustandige Gesundheitsamt durchgeftihrt, d.h. fir die Stadtgemeinde
Bremen ist das Gesundheitsamt Bremen und fir die Stadtgemeinde Bremerhaven ist
das Gesundheitsamt Bremerhaven des Magistrats zustandig. Uber die Begehung
wird ein Begehungsprotokoll angefertigt. Bei der Begehung kann die Vorlage von
Originalunterlagen angefordert werden, z. B. wenn dies zur Identifikation des Antrag-
stellers oder der Antragstellerin erforderlich ist. Eine Erstzulassung wird in der Regel
auf 3 Jahre befristet.

Rechtzeitig vor Ablauf der Frist, die fir die Erstzulassung gilt, kann eine Folgezu-
lassung beantragt werden. Im Rahmen einer Folgezulassung kann eine erneute
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Begehung durchgefihrt werden, bei der das Protokoll der Erstbegehung und die
eingereichten Dokumente bertcksichtigt werden kdnnen. Eine Folgezulassung wird
in der Regel fur 5 Jahre erteilt; es sei denn, es bestehen Griinde, um eine Zulassung
fur einen kirzeren Zeitraum auszusprechen.

5. Versagung und Aufhebung der Zulassung
Eine Zulassung kann versagt werden, wenn

1. die sichere und sachgerechte Lagerung des Impfstoffes nicht gewahrleistet
ist;

2. der sachgemale Transport des Impfstoffes nicht sichergestellt werden kann;

3. die Durchfihrung der Impfung durch auf3ere Umstande beeintrachtigt wird
oder nicht sichergestellt werden kann;

4. die Entsorgung des Impfstoffes vor dem Hintergrund, dass Lebendimpfstoffe
aufgrund ihrer vermehrungsfahigen Bestandteile einer sicheren Entsorgung
(Abfallschlisselnummer: 180103*) bedurfen, nicht sachgerecht erfolgt;

5. weniger als 20 Impfungen pro Jahr durchgefiuhrt werden, wobei dies insbe-
sondere fir die Folgezulassung gilt;

6. eine ausreichende Anzahl spezieller Gelbfieber-Impfstellen im Land Bremen
bereits zugelassen wurde.

Eine Zulassung kann auch nachtraglich wieder zuriickgenommen oder widerrufen
werden. Fir die Aufhebung der Zulassung gelten die Vorschriften der 88 48 und 49
des Verwaltungsverfahrensgesetzes.

6. Dokumentation
Impfende Arzt:innen sind dazu verpflichtet, die Impfung zu dokumentieren.

Hierzu z&hlt die Dokumentation der durchgefiihrten Impfung im Impfausweis der
geimpften Person. Fur diesen Zweck muss der von der Behérde ausgegebene
Impfstempel verwendet werden.

Es ist erforderlich, dass eine Statistik Gber die Impfungen vorgehalten wird, die
jahrlich bis spatestens zum 31. Januar des Folgejahres schriftlich - auch in digitaler
Form - der zustandigen Behdrde Gbermittelt wird.

7. Impfstoff und Impfstempel

Zugelassene Arzt:innen, Einrichtungen und Gesundheitsbehérden erhalten bei inrer
Erstzulassung einen Impfstempel. Dieser ist nach den Standards der WHO erstellt
worden und fihrt eine fortlaufende Nummer, sodass eine direkte Zuordnung jedes
Impfstempels zu der Verwenderin oder dem Verwender ermdglicht wird.

Es darf lediglich Impfstoff verwendet werden, der offiziell durch die WHO anerkannt
ist und den Anforderungen der IGV entspricht.



Nr. 78 Amtsblatt der Freien Hansestadt Bremen vom 29. April 2025 463

Zudem sind Arzt:innen, medizinische Einrichtungen und Gesundheitsbehdrden
verpflichtet, beim Vorliegen eines medizinischen Grundes, der einer Gelbfieber-
impfung entgegensteht, eine entsprechende Impfbefreiung (Exemption Certificate)
auszustellen. Diese fungiert als arztliches Attest, damit Reisen in Gebiete ermoglicht
werden, die eine Gelbfieberimpfung als Einreisebedingung vorsehen.

8. Kosten der Zulassung

Fur die Zulassung werden Gebuhren nach der allgemeinen Kostenordnung des
Landes Bremen erhoben.

Der Erlass tritt am Tag nach seiner Veroffentlichung in Kraft.
Bremen, den 19. Marz 2025

Die Senatorin fir Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz

Freie

&
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