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Zaak C-544/13

Samenvatting van het verzoek om een prejudiciéle beslissing overeenkomstig
artikel 98, lid 1, van het Reglement voor de procesvoering van het Hof van
Justitie

Datum van indiening:
21 oktober 2013
Verwijzende rechter:
Stockholms tingsrétt (Zweden)
Datum van de verwijzingsbeslissing:
11 oktober 2013
Verzoekende partij:
Abcur AB
Verwerende partij:

Apoteket Farmaci AB

Voorwerp van de procedure in het hoofdgeding

Bevel tot staking en schadevergoeding krachtens de marknadsforingslag
(2008:486) (wet nr. 486 van 2008 inzake handelspraktijken)

Voorwerp en rechtsgrondslag van het prejudiciéle verzoek

Uitlegging van Unierecht. Artikel 267 VWEU

Prejudiciéle vragen

1. Kan een receptgeneesmiddel voor menselijk gebruik, dat alleen in medische
noodsituaties wordt gebruikt, waarvoor geen toelating tot verkoop is verleend
door de bevoegde instantie van een lidstaat of krachtens verordening (EEG)
nr. 2309/93 van de Raad van 22 juli 1993 tot vaststelling van communautaire
procedures voor het verlenen van vergunningen voor en het toezicht op
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geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van
een Europees Bureau voor de geneesmiddelenbeoordeling, dat is bereid door een
marktdeelnemer als in het bij het Stockholms tingsrétt (hof te Stockholm)
aanhangige geding, en dat wordt besteld door gezondheidszorginstellingen in de
omstandigheden waarvan sprake in de zaak voor het Stockholms tingsrétt, onder
een van de uitzonderingen van artikel 3, lid 1, of artikel 3, lid 2, van richtlijn
2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 november 2001 tot
vaststelling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor
menselijk gebruik vallen, in het bijzonder wanneer er een ander goedgekeurd
geneesmiddel met dezelfde werkzame stof, dezelfde dosis en in dezelfde
farmaceutische vorm is?

2. Indien een receptgeneesmiddel voor menselijk gebruik in de zin van de
eerste vraag onder artikel 3, lid 1, artikel 3, lid 2, of artikel 5, lid 1, van richtlijn
2001/83 valt, kan de wetgeving inzake reclame voor geneesmiddelen dan worden
beschouwd als niet-geharmoniseerd of vormen de in deze zaak bedoelde soort
maatregelen reclame in de zin van richtlijn 2006/114/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 12 december 2006 inzake misleidende reclame en
vergelijkende reclame?

3. Indien richtlijn 2006/114 van toepassing is overeenkomstig de tweede vraag,
op grond van welke basisvoorwaarden vormen de door het Stockholms tingsrétt te
onderzoeken maatregelen (gebruik van een productnaam, productnummer en
anatomische therapeutische chemische code voor het geneesmiddel, toepassing
van een vaste prijs voor het geneesmiddel, informatieverstrekking over het
geneesmiddel in het Nationaal Productregister voor Geneesmiddelen (NPL),
aanbrengen van een NPL-identiteit op het geneesmiddel, verspreiding van een
informatiedocument over het geneesmiddel en levering van het geneesmiddel via
een elektronische besteldienst voor de gezondheidszorg en informatieverstrekking
over het geneesmiddel via een door een nationale brancheorganisatie uitgegeven
publicatie) dan reclame in de zin van richtlijn 2006/1147?

Aangevoerde bepalingen van EU-recht

Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en van de Raad van
6 november 2001 tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, in het bijzonder de artikelen 3, lid 1, 3,
lid 2, en 5, lid 1.

Richtlijn 2005/29/EG van het Europees Parlement en de Raad van 11 mei 2005
betreffende oneerlijke handelspraktijken van ondernemingen jegens consumenten
op de interne markt en tot wijziging van richtlijn 84/450/EEG van de Raad,
richtlijnen 97/7/EG, 98/27/EG en 2002/65/EG van het Europees Parlement en de
Raad en van verordening (EG) nr. 2006/2004 van het Europees Parlement en de
Raad (,,richtlijn oneerlijke handelspraktijken”)
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Richtlijn 2006/114/EG van het Europees Parlement en de Raad van 12 december
2006 inzake misleidende reclame en vergelijkende reclame (gecodificeerde
versie).

Aangevoerde bepalingen van nationaal recht

Lakemedelslag (1992:859) (wet nr. 859 van 1992 betreffende geneesmiddelen),
§§ 5, 16, eerste alinea, en 21 aen b

Marknadsforingslagen  (2008:486) (wet nr.486 van 2008 betreffende
handelspraktijken)

Lag (2010:268) om éndring i ldkemedelslagen (wet nr. 268 van 2010 tot wijziging
van de wet betreffende geneesmiddelen)

Lag (2011:234) om éndring 1 lakemedelslagen (wet nr. 234 van 2011 tot wijziging
van de wet betreffende geneesmiddelbereidingen)

Likemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel
m.m. (receptforeskrifter) (LVFS 1997:10) [bepalingen van het Likemedelsverk
inzake voorschrijving en levering van geneesmiddelen enz. (bepalingen inzake
receptgeneesmiddelen)]

Liakemedelsverkets forskrifter om tillstind till forséljning av icke godkéant
lakemedel (LVFS 2008:1) (bepalingen van het Lakemedelsverk inzake toelating
tot verkoop van niet-goedgekeurde geneesmiddelen)

Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlimnande av lidkemedel och
teknisk sprit (LVFS 2009:13) (bepalingen van het Lakemedelsverk inzake de
voorschrijving en levering van geneesmiddelen en brandspiritus)

Likemedelsverkets foreskrifter om tillverkning av extemporeldkemedel (LVFS
2010:4) (bepalingen van het Lakemedelsverk inzake magistrale bereidingen)

§ 21 a ldkemedelslag zet afdeling VIII van richtlijn 2001/83 om en luidt:

»Reclame voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik die niet voor verkoop zijn
goedgekeurd, is verboden.

Reclame voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik mag niet zijn gericht op
kinderen.

Behoudens vaccinatiecampagnes tegen infectieziektes bij mensen is op het
publiek gerichte reclame voor receptgeneesmiddelen verboden.”
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Korte uiteenzetting van de feiten en de procedure in het hoofdgeding

Het onderhavige geding is ingesteld door het farmaceutisch bedrijf Abcur AB
(hierna: ,,Abcur”) tegen Apoteket Farmaci AB (hierna: ,,Apoteket Farmaci”).
Apoteket Farmaci is een dochteronderneming van Apoteket AB dat Zweeds
staatseigendom 1is en het alleenrecht voor de detailhandelverkoop van
geneesmiddelen op de Zweedse markt had. Apoteket Farmaci levert
geneesmiddelen aan provinciale raden, gemeenten en particuliere ondernemingen
alsook aan publiek en particulier verplegend personeel. Apoteket Farmaci zorgt
ook voor de exploitatie van een zeventigtal ziekenhuisapotheken.

Abcur vordert op basis van de bepalingen van de marknadsforingslag voor het
Stockholms tingsritt met name staking door Apoteket Farmaci van het maken van
reclame voor het receptgeneesmiddel Noradrenalin APL. Abcur vordert ook
schadevergoeding.

Abcur baseert haar vordering hoofdzakelijk op schending door Apoteket Farmaci
van de bepalingen van de marknadsforingslag door reclame voor en verkoop
tussen 30 oktober 2009 en juni 2010 inbegrepen van Noradrenalin APL in
Zweden. Noradrenalin APL is noch krachtens de Zweedse wetgeving noch
verordening nr. 2309/93 toegelaten tot verkoop in Zweden.

Apoteket Farmaci betwistte de vordering en stelde met name dat Noradrenalin
APL valt onder de uitzondering voor de in artikel 3, leden1 en 2, van
richtlijn 2001/83 bedoelde ,magistrale bereidingen” (Formula magistralis en
Formula officinalis).

Abcur verkoopt het goedgekeurde geneesmiddel Noradrenalin Abcur.

In casu rijst een vraag van uitlegging van de artikelen 3, leden 1 en 2, en 5, lid 1,
van richtlijn 2001/83 en in voorkomend geval van richtlijn 2006/114. Ook rijst
een vraag of richtlijn 2005/29 toepasselijk is.

Lijst van centrale begrippen in de onderhavige zaak

Zie punt 6 van de samenvatting van het verzoek om een prejudiciéle beslissing in
zaak C-545/13.

Zweedse markt van apotheken

Zie de punten 7 tot en met 11 van de samenvatting van het verzoek om een
prejudici€le beslissing in zaak C-545/13.
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Beschrijving van noradrenaline

De infuusoplossing noradrenaline is een farmaceutisch preparaat dat hoofdzakelijk
wordt gebruikt voor de behandeling van acute lage bloeddruk in noodgevallen en
intensieve zorgen, bijvoorbeeld bij sepsis (shock). Noradrenaline verhoogt de
bloeddruk. Noradrenaline is een infuusconcentraat dat altijd in verschillende
concentraties verder wordt aangelengd. Noradrenaline wordt in een perifere of
centrale ader op gecontroleerde wijze toegediend. Noradrenaline is gebruikelijk
als geneesmiddel in de Zweedse gezondheidszorg.

Noradrenaline wordt alleen in ziekenhuizen als geneesmiddel gebruikt; het wordt
besteld en voorgeschreven door gezondheidszorginstellingen en kan alleen door
dokters worden voorgeschreven/besteld. Noradrenaline is een receptgeneesmiddel.

Individuele patiénten kunnen geneesmiddelen die alleen in het ziekenhuis worden
gebruikt, niet op recept krijgen. Geneesmiddelen die alleen in het ziekenhuis
worden gebruikt, worden gekocht/besteld door bedrijven en overheidsinstanties
die verantwoordelijk zijn voor hun respectieve gezondheidszorginstellingen. Een
recept/bestelling van een arts in een gezondheidszorginstelling is vereist voor de
levering van noradrenaline.

Noradrenalin APL

Voor 3 juli 2009 was er in Zweden geen vergunning voor de verkoop van het
geneesmiddel noradrenaline. Voor die datum werd in Zweden in de behoefte
voorzien met Noradrenalin APL, dat werd geproduceerd door Apoteket
Produktion och Laboratorier AB (hierna: ,,APL”). Het preparaat werd door
gezondheidsinstellingen bij Apoteket Farmaci besteld wanneer er een bij voorbaat
gekende onmiddellijke behoefte aan was.

Tot oktober of november 2009 was er een nationale toelating voor Noradrenalin
APL 1 mg/ml in een verpakkingsgrootte van 10x2 ml. De
10x10 ml-verpakkingsgrootte viel nooit onder de nationale toelating. Apoteket
Farmaci geeft toe deze verpakkingsgrootte te hebben verkocht als magistrale
bereiding. De verschillende verpakkingsgroottes werden op verschillende wijzen
verspreid. De  10x2  ml-verpakkingsgrootte = werd  geleverd  aan
ziekenhuisapotheken door een externe geneesmiddelendistributeur op
automatische bestelling. De 10x10 ml-verpakkingsgrootte werd geleverd per
koerierdienst op manuele bestelling per fax of telefoon. Er is geen bijsluiter bij
Noradrenalin APL. Volgens Apoteket Farmaci is geen bijsluiter vereist voor
magistrale bereidingen.

Noradrenalin APL werd geproduceerd als volgt. Noradrenalin APL 10x10 ml
werd geproduceerd door het personeel van de afdeling magistrale bereidingen van
APL. Voor de vervaardiging van Noradrenalin APL 10x10 ml in ampullen
gebruikte APL een ampulmachine. Na vervaardiging volgens een vaststaand
protocol ondergingen de ampullen een verplichte kwaliteitscontrole, waarbij met
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name de inhoud en steriliteit werden gecontroleerd. Wat de productie van
Noradrenalin APL 10x2 ml betreft, verlegde Apoteket haar productie van
Noradrenalin APL naar een enkele inrichting, namelijk APL. Het werd in
ampullen vervaardigd na de verplichte kwaliteitscontroles en eindcontrole van de
relevante verpakkingen door twee apothekers.

Noradrenalin Abcur

Noradrenalin Abcur 1 mg/ml is toegelaten tot verkoop als geneesmiddel sinds
3juli 2009. Het product wordt sinds oktober/november 2009 verkocht.
Noradrenalin Abcur wordt alleen verkocht in 10x4 ml-verpakkingen.

Noradrenalin Abcur 1 mg/ml (concentraat voor infuusoplossing, oplossing) en
Noradrenalin APL 1 mg/ml (concentraat voor infuusoplossing, oplossing) hebben
dezelfde werkzame stof, werken even sterk en hebben dezelfde farmaceutische
vorm, worden geleverd in glasampullen, worden verder aangelengd en hebben
hetzeltde klinische gebruik. De twee producten zijn injectieconcentraten en
moeten altijd verder worden aangelengd voor gebruik bij een patiént.

Nadere uiteenzetting van de relevante delen van de vordering van Abcur

Abcur stelt met name dat de in de derde vraag opgesomde maatregelen reclame
vormen.

De reclame van Apoteket Farmaci voor Noradrenalin APL is in strijd met de
marknadsforingslag en moet derhalve worden verboden.

Abcur betwist dat de vordering van het bedrijf onverenigbaar is met de
artikelen 34 tot en met 36 VWEU.

Toewijzing van de vordering van Abcur is evenmin in strijd met de vrijheid van
voorschrijving.

Abcur’s betoog betreffende magistrale bereidingen

Abcur voerde hetzelfde betoog als in zaak C-545/13 (zie punten 23-25 van de
samenvatting van het verzoek om een prejudicié€le beslissing in die zaak).

Abcur’s betoog inzake Noradrenalin APL als magistrale bereiding

Abcur voerde hetzelfde betoog als in zaak C-545/13, maar voerde het volgende
toe (zie punten 26-30 van de samenvatting van het verzoek om een prejudicié€le
beslissing in die zaak).

Noradrenalin APL werd op voorhand vervaardigd en niet ten behoeve van een
specifieke patiént. In plaats daarvan is het geproduceerd op basis van een vooraf
geraamde en dus veronderstelde vraag, die niet is gebaseerd op de medische
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behoefte van een pati€nt, maar veeleer op basis van de voorkeur van het personeel
in de gezondheidssector voor het geneesmiddel dat gemakkelijker te gebruiken is.
Noradrenalin APL is nooit geleverd in noodsituaties, aangezien volledig buiten de
behoefte van een individuele patiént of zelfs de behoefte van een aantal dergelijke
patiénten 1is geproduceerd. Apoteket Farmaci stelde zelfs niet dat het
geneesmiddel werd geproduceerd op voorschrift voor een specifieke persoon.

Noradrenalin APL moet dus worden beschouwd, ook wanneer het product direct
door APL aan de eindverbruiker wordt geleverd, als een gestandaardiseerd
product dat werd vervaardigd en verkocht om in voorraad te worden gehouden en
voor groothandelsverkoop, waaruit volgt dat het product moet worden beschouwd
als een geneesmiddel dat industrieel of door middel van een industrieel procedé
werd vervaardigd. Een apotheek of zelfs een kleine distributeur kan geen
magistrale bereiding in voorraad houden voor verkoop. Er werd volledig buiten
een specifieke patiént om geproduceerd in een centrale productie-eenheid, hoewel
een soortgelijk toegelaten geneesmiddel beschikbaar was. Bovendien kregen de
producten een naam, merk en algemeen productnummer, enz. zodat zij konden
worden gevonden en verkocht binnen het bestaande verkoop-en
distributiesysteem.

Abcur’s betoog inzake de verschillen tussen Noradrenalin Abcur en Noradrenalin
APL

Noradrenalin APL bevat, anders dan Noradrenalin Abcur, een excipiént, bestemd
om het product te stabiliseren, die krampen in de luchtwegen, allergische reacties
en overgevoeligheidsreacties bij bepaalde patiénten kan veroorzaken. Deze
reacties kunnen levensbedreigend zijn. Het Lakemedelsverk besliste recent dat de
relevante stof zo gevaarlijk is voor patiénten dat het geneesmiddel niet in
aanmerking komt ter vervanging.

Er zijn geen andere verschillen van betekenis tussen Noradrenalin APL en
Noradrenalin Abcur wat verpakkingsgrootte betreft. De verpakkingsgrootte is
zonder belang voor geneesmiddelen die moeten worden aangelengd.

Abcur’s betoog betreffende het ACA en de FASS

Abcur voerde hetzelfde betoog als in zaak C-545/13 (zie punten 31 en 32 van de
samenvatting van het verzoek om een prejudici€le beslissing in die zaak).
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Nadere uiteenzetting van de relevante middelen tot verdediging van Apoteket
Farmaci

Middelen tot verdediging van Apoteket Farmaci

Apoteket Farmaci voerde hetzelfde aan als Apoteksbolag in zaak C-545/13 (zie
punten 33-37 van de samenvatting van het verzoek om een prejudicié€le beslissing
in die zaak).

Betoog van Apoteket Farmaci inzake apotheken voor magistrale bereidingen

Apoteket Farmaci voerde hetzelfde aan als Apoteksbolag in zaak C-545/13 (zie
punten 38 en 39 van de samenvatting van het verzoek om een prejudiciéle
beslissing in die zaak).

Betoog van Apoteket Farmaci inzake magistrale bereidingen

Apoteket Farmaci voerde hetzelfde aan als in zaak C-545/13 en voegde het
volgende eraan toe (zie punten 40-45 van de samenvatting van het verzoek om een
prejudiciéle beslissing in die zaak).

Noradrenalin APL werd nooit geproduceerd in onderaanneming. Er was geen
productie krachtens een overeenkomst met een ander bedrijf en het is alleen in het
kader van de leveringsplicht van Apoteksbolag en na manuele bestelling door
ziekenhuisapotheken geproduceerd. De productie is verricht in APL’s eigen naam,
hetgeen niet het geval is bij onderaanneming. In de periode van geldigheid van de
nationale toelating werd Noradrenalin APL 10x2 ml geleverd aan een
geneesmiddelendistributeur die op zijn beurt het geneesmiddel aan
ziekenhuisapotheken leverde na automatische bestelling via het bestelsysteem van
Apoteket. Noradrenalin APL 10x2 ml kon niet meer worden besteld nadat de
nationale toelating verviel en de bereiding is sindsdien niet geleverd. Anders dan
Noradrenalin APL 10x2 ml werd Noradrenalin APL 10x10 ml niet geleverd via
geneesmiddelendistributeurs, maar kon tot 17 december 2009 alleen manueel bij
APL worden besteld per fax of telefoon op dezelfde wijze als andere
gepersonaliseerde magistrale bereidingen. APL liet het product per koerierdienst
vervoeren naar de bestellende ziekenhuisapotheek. Er werden geen partijen
Noradrenalin APL 10x10 ml geproduceerd na 20 november 2009. Noradrenalin
APL 10x10 ml werd niet geleverd na die datum. Er is geen regeling voor de
productie zelf van magistrale bereidingen (bijvoorbeeld welke excipiénten mogen
of niet mogen worden gebruikt). Er was geen QP-release (vrijgave door een
bevoegd persoon) van een bereiding voor overdracht aan de bestellende
ziekenhuisapotheken. Na productie werd Noradrenalin APL direct overgedragen
aan de bestellende ziekenhuisapotheek.

Apoteket en haar dochterondernemingen hebben een wettelijke plicht tot levering
van geneesmiddelen zoals Noradrenalin APL, die volgens de voorschrijvende arts
noodzakelijk zijn en die volgens de arts niet door iemand anders kunnen worden

8



33

34

35

36

ABCUR

geleverd. Om haar leveringsplicht na te komen verlegde Apoteket om praktische
redenen de productie ervan (en andere geneesmiddelen) naar een enkele
productieplaats, namelijk bij APL.

Individuele ziekenhuizen hebben geregeld behoefte aan geneesmiddelen voor
noodsituaties, zoals Noradrenalin APL. Artsen in ziekenhuizen bestellen/schrijven
Noradrenalin APL van Apoteket Farmaci voor om tegemoet te komen aan van
tevoren bekende onmiddellijke medische noodsituaties. Artsen bestellen/schrijven
Noradrenalin APL voor op eigen verantwoordelijkheid. Een voorschrift van een
arts mag alleen worden betwist door de bevoegde toezichthoudende instantie voor
het personeel in de gezondheidszorg. De beoordeling van de individuele medische
behoeften door de arts is dus bindend voor de producerende en leverende
apotheek. Op voorschrift/bestelling van de arts produceerde APL Noradrenalin
APL in de bestelde verpakkingsgrootte en dosis. Het Lakemedelsverk stond deze
productiewijze (direct of indirect) toe.

In dit specifieke geval vormt de verpakkingsgrootte een reden om een magistrale
bereiding te gebruiken. Noradrenaline moet altijd verder worden aangelengd,
gefilterd en wordt gebruikt in noodsituaties. Bij opening van een aantal ampullen
en aanlenging van het preparaat is er gevaar voor verkeerde manipulatie.
Incorrecte dosering is een zeer groot probleem in de gezondheidszorg en een
significante oorzaak van medische fouten. Bij gebruik van Noradrenalin Abcur
10x4 ml moeten verschillende ampullen worden gebroken en gefilterd.
Noradrenalin APL 10x10 ml is na 20 november 2009 alleen geproduceerd omdat
de bestellende arts ervoor koos het preparaat voor te schrijven als magistrale
bereiding gelet op het feit dat andere op de markt beschikbare geneesmiddelen
niet als aanvaardbaar werden beschouwd. Ziekenhuizen hadden bijzondere
instructies voor de aanlenging, die noodzakelijk waren voor gebruik van
noradrenaline en die ook geschikt waren voor Noradrenalin APL. Gedurende de
tijd dat de ziekenhuizen nodig hadden om de instructies voor aanlenging te
herschrijven en de toepassing ervan aan te leren, diende Noradrenalin APL
continu te worden geleverd als magistrale bereiding.

APL produceerde Noradrenalin APL niet met de bedoeling er een voorraad van
aan te leggen. Het preparaat werd vervaardigd voor een specifieke situatie, dat wil
zeggen voor noodsituaties. Aangezien het preparaat wordt gebruikt in
noodsituaties, moet het vooraf worden vervaardigd.

De hoeveelheid of de methode van productie van een preparaat heeft geen belang
voor de vraag of een geneesmiddel als een magistrale bereiding moet worden
beschouwd.
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Betoog van Apoteket Farmaci betreffende de vraag van de reclame

Apoteket Farmaci voerde hetzelfde aan als Apoteksbolag in zaak C-545/13 (zie
punten 46-62 van de samenvatting van het verzoek om een prejudiciéle beslissing
in die zaak).

Korte uiteenzetting van de motivering van de verwijzing

De motivering van het Stockholms tingsritt komt overeen met zijn motivering in
zaak C-545/13, waaraan het volgende wordt toegevoegd (zie punten 64-91 van de
samenvatting van het verzoek om een prejudici€le beslissing in die zaak).

De richtlijn is volgens artikel 3, lid I, ervan niet van toepassing op
geneesmiddelen die in de apotheek volgens medisch recept voor een bepaalde
patiént worden bereid. Volgens het betoog van Apoteket Farmaci wordt
Noradrenalin APL door APL geproduceerd om te voorzien in een vooraf bekende
behoefte, waarbij Noradrenalin APL bij Apoteket Farmaci wordt besteld door
artsen om tegemoet te komen aan vooraf bekende onmiddellijke medische
noodsituaties. Bij zijn beslissing in deze zaak kan het Stockholms tingsritt moeten
beslissen of de behoefte aan geneesmiddelen in noodsituaties bij voorbaat op die
wijze door het personeel in de gezondheidszorgsector kenbaar is dan wel of, zoals
Abcur stelt, het vooral een vraag van gepercipieerde behoefte is. De bestellingen
werden hoe dan ook geplaatst voordat de individuele patiént was geidentificeerd.

Apoteket Farmaci verwees vooral naar de behoefte om verpakkingsgroottes te
leveren waarnaar vraag is in medische noodsituaties. Noradrenalin Abcur werd in
de relevante periode geleverd in een verpakkingsgrootte van 10x4 ml, terwijl
Noradrenalin APL kwam in verpakkingsgroottes van 10x10 ml en 10x2 ml.

Volgens het Stockholms tingsritt moet de uitlegging van artikel 3, lid 1, uitgaan
van een analyse van twee deelvragen, namelijk enerzijds of APL moet worden
beschouwd als een apotheek, anderzijds of de procedure waarbij Noradrenalin
APL wordt besteld door gezondheidsinstellingen, vervolgens bereid door APL en
geleverd aan ziekenhuizen via ziekenhuisapotheken voor gebruik in noodsituaties,
geheel binnen de werkingssfeer van artikel 3, lid 1, valt.
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