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1 Einleitung 

Die Europäische Kommission definiert Antimikrobielle Resistenz 
(AMR) als „ […] die Fähigkeit von Mikroorganismen, trotz der Gegen-
wart eines antimikrobiell wirkenden Stoffes, mit dem normalerweise 
das Wachstum des betreffenden gehemmt oder dieser Mikroorganis-
mus abgetötet wird, zu überleben oder zu wachsen“1. Ein Anstieg sol-
cher AMR in Mikroorganismen lässt sich seit Jahren verzeichnen. Die 
World Health Organization (WHO) stuft diese Entwicklung als eine der 
drängendsten medizinischen Herausforderungen der Gegenwart ein. 
Der Grund dafür ist, dass Millionen von Menschen jährlich weltweit mit 
Krankheiten infiziert werden, die bisher ausschließlich mit Antibiotika 
behandelt werden konnten.2  

Die Europäische Kommission hat diese Gefahr ebenfalls erkannt und ei-
nen Gesetzgebungsvorschlag unterbreitet, welcher unter anderem die 
Förderung der Forschung und Entwicklung von Antibiotika durch sog. 
AMR-Gutscheine vorsieht.3 Weniger Beachtung durch den Gesetzgeber 

1 Europäische Kommission, EU-Maßnahmen zur Bekämpfung antimikrobieller Resis-
tenzen, (https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/eu-action-antimicro-
bial-resistance_de), zuletzt abgerufen am 11.03.2025. 
2 World Health Organization, Ten threats to global health in 2019, 
(https://www.who.int/news-room/spotlight/ten-threats-to-global-health-in-2019), 
zuletzt abgerufen am 11.03.2025. 
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Europäische Kommission, Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parla-
ents und des Rates zur Festlegung der Verfahren der Union für die Zulassung und 
berwachung von Humanarzneimitteln und zur Festlegung von Vorschriften für die Eu-

opäische Arzneimittel-Agentur, zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 
nd der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 
26/2004, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG) Nr. 
901/2006, COM(2023) 193 final, 2023/0131(COD), (https://eur-lex.europe.eu/re-

01aa75ed71a1.0008.02/DOC_1&format=PDF), zuletzt abgerufen am 11.03.2025, Art. 
40; zu den Erwägungen siehe Europäische Kommission, Mitteilung der Kommission an 
das Europäische Parlament, den Rat, den Europäischen Wirtschafts- und Sozialaus-
schuss und den Ausschuss der Regionen, Reform des Arzneimittelrechts und Maßnah-
men zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen, COM(2023) 190 final, (https://eur-
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