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Das Gericht bestätigt im Wesentlichen die Entscheidung der Kommission, mit der 
diese festgestellt hat, dass der AstraZeneca-Konzern seine beherrschende Stellung 
missbrauchte, indem er das Inverkehrbringen von generischem Losec verhinderte 

Die Geldbuße wird jedoch von 60 Mio. Euro auf 52,5 Mio. Euro herabgesetzt, weil die Kommission 
nicht nachgewiesen hat, dass sich der Widerruf der Arzneimittelzulassungen in bestimmten 

Mitgliedstaaten auf die Paralleleinfuhren auswirken konnte 

Mit Entscheidung vom 15. Juni 20051 verhängte die Kommission eine Geldbuße in Höhe von 46 
Mio. Euro gegen die AstraZeneca plc (Vereinigtes Königreich) und ihre Tochtergesellschaft 
AstraZeneca AB (Schweden) sowie eine zusätzliche Geldbuße in Höhe von 14 Mio. Euro gegen 
die AstraZeneca AB wegen Missbrauchs ihrer beherrschenden Stellung durch Ausnutzung des 
Systems des Patentschutzes und der Verfahren zur Zulassung von Arzneimitteln allein zu dem 
Zweck, den Markteintritt von generischen Arzneimitteln, die mit ihrem Magengeschwür-Arzneimittel 
Losec konkurrierten, zu verhindern oder zu verzögern oder Paralleleinfuhren von Losec zu 
verhindern.  

Die Kommission stellte zum einen fest, dass AstraZeneca bei den Patentämtern in Belgien, 
Dänemark, Deutschland, den Niederlanden, Norwegen und dem Vereinigten Königreich absichtlich 
irreführende Angaben gemacht habe, um für Losec durch ein ergänzendes Schutzzertifikat eine 
Verlängerung des Patentschutzes zu erreichen. Diese Verlängerung habe ein Ausgleich für die 
Zeit vor der Zulassung des Arzneimittels sein sollen, während deren das Unternehmen dieses 
Arzneimittel nicht habe vermarkten können. AstraZeneca habe den nationalen Patentämtern den 
Zeitpunkt der Erstzulassung des Arzneimittels vorenthalten, wodurch sie einen ergänzenden 
Schutz habe erhalten können, der ihr nicht zugestanden habe. 

Zum anderen wurde AstraZeneca dafür belangt, dass sie für Losec in Kapselform in Dänemark, 
Norwegen und Schweden den Widerruf der Zulassung beantragt habe, um erstens die 
Vermarktung generischer Arzneimittel hinauszuzögern und zu erschweren und zweitens 
Paralleleinfuhren von Losec zu verhindern. Nach dem zum maßgeblichen Zeitpunkt geltenden 
Unionsrecht habe das Referenzarzneimittel im betreffenden Mitgliedstaat noch zugelassen sein 
müssen, damit ein generisches Arzneimittel im vereinfachten Verfahren zugelassen werden könne, 
das schneller und für den Antragsteller billiger sei. Aufgrund des von AstraZeneca beantragten 
Widerrufs der Zulassungen für Losec in Kapselform habe dieses vereinfachte Verfahren nicht 
angewandt werden können, und es habe somit länger gedauert und sei schwieriger gewesen, die 
Marktzulassungen für die generischen Arzneimittel einzuholen, deren Markteinführung sich 
entsprechend verzögert habe. 

Die AstraZeneca plc und die AstraZeneca AB haben beim Gericht Klage auf Nichtigerklärung der 
Entscheidung der Kommission erhoben und hilfsweise die Herabsetzung der festgesetzten 
Geldbußen beantragt. 

Mit seinem heutigen Urteil weist das Gericht die meisten der von AstraZeneca vorgebrachten 
Argumente zurück und stellt fest, dass sie ihre beherrschende Stellung in zweifacher Weise 

                                                 
1 Entscheidung C (2005) 1757 final der Kommission vom 15. Juli 2005 in einem Verfahren nach Artikel 82 [EG] und 
Artikel 54 EWR-Abkommen (Sache COMP/A.37.507/F3 – AstraZeneca). 
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missbraucht hat. Erstens hat AstraZeneca tatsächlich vor den nationalen Patentämtern 
irreführende Angaben gemacht. Zweitens bedeutet der Umstand, dass die Pharmaunternehmen in 
der Regel berechtigt sind, den Widerruf von Marktzulassungen ihrer Produkte zu verlangen, nicht, 
dass dieses Verhalten dem in Art. 82 EG vorgesehenen Verbot entzogen ist. Das Gericht erklärt 
jedoch die Entscheidung der Kommission für nichtig, soweit darin festgestellt wird, dass der 
Widerruf der Marktzulassungen von Losec in Kapselform in Dänemark und Norwegen geeignet 
war, Paralleleinfuhren zu beschränken. 

Nach Auffassung des Gerichts hat die Kommission angesichts des rechtlichen Kontextes nicht 
nachgewiesen, dass der Widerruf der Marktzulassungen geeignet war, Paralleleinfuhren in 
Dänemark und Norwegen zu beschränken, geschweige denn, dass das Ende oder der starke 
Rückgang der Paralleleinfuhren von Losec in diese beiden Länder durch das Verhalten von 
AstraZeneca verursacht war. In Anwendung des Grundsatzes, dass Zweifel dem Adressaten der 
den Verstoß feststellenden Entscheidung zugute kommen müssen, setzt das Gericht die der 
AstraZeneca AB und der AstraZeneca plc gesamtschuldnerisch auferlegte Geldbuße auf 40 
250 000 Euro und die der AstraZeneca AB auferlegte Geldbuße auf 12 250 000 Euro herab. 

 
HINWEIS: Gegen die Entscheidung des Gerichts kann innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Zustellung ein 
auf Rechtsfragen beschränktes Rechtsmittel beim Gerichtshof eingelegt werden. 
 
HINWEIS: Eine Nichtigkeitsklage dient dazu, unionsrechtswidrige Handlungen der Unionsorgane für nichtig 
erklären zu lassen. Sie kann unter bestimmten Voraussetzungen von Mitgliedstaaten, Organen der Union 
oder Einzelnen beim Gerichtshof oder beim Gericht erhoben werden. Ist die Klage begründet, wird die 
Handlung für nichtig erklärt. Das betreffende Organ hat eine durch die Nichtigerklärung der Handlung etwa 
entstehende Regelungslücke zu schließen. 
 

 

Zur Verwendung durch die Medien bestimmtes nichtamtliches Dokument, das das Gericht nicht bindet. 

Der Volltext des Urteils wird am Tag der Verkündung auf der Curia-Website veröffentlicht  

Pressekontakt:  (+352) 4303 3255 
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