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关于药品领域的反垄断指南
（征求意见稿）
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[bookmark: _Toc663][bookmark: _Toc723608658][bookmark: _Toc921074339]第一章 总则

第一条  目的和依据
为了预防和制止药品领域垄断行为，引导经营者加强反垄断合规，维护药品领域公平竞争市场秩序，鼓励创新，保护消费者利益和社会公共利益，根据《中华人民共和国反垄断法》（以下简称《反垄断法》）等法律规定，制定本指南。
[bookmark: _Toc10169][bookmark: _Toc574428004][bookmark: _Toc494977842][bookmark: _Toc761422188]第二条  相关概念
（一）药品，是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药、化学药和生物制品等。本指南所称中药包括中药材、中药饮片、中药提取物、中药配方颗粒和中成药等；化学药包括化学原料药和化学药制剂；生物制品包括预防用生物制品、治疗用生物制品和按生物制品管理的诊断试剂。
（二）化学原料药（以下简称原料药），是指符合药品管理相关法律法规要求、用于生产各类化学药制剂的原材料，是化学药制剂中的有效成份。
（三）化学药制剂，是指符合药品管理相关法律法规要求、直接用于人体疾病防治或者诊断的化学药品。
（四）药品经营者，是指经相关监督管理部门批准，从事药品生产、经营的自然人、法人和非法人组织。境外药品上市许可持有人依法指定的中国境内代理人、从事经营活动的药品研制机构，视同药品经营者。
第三条  基本原则
反垄断执法机构开展药品领域反垄断监管执法坚持以下原则：
（一）保护市场公平竞争。坚持监管规范和促进发展并重，平等对待各类药品经营者，着力预防和制止药品领域垄断行为，维护市场公平竞争秩序。
（二）维护消费者利益。严厉打击药品领域各种类型的垄断行为，促进药品经营者依法合规经营，保障药品稳定、有效供应，减轻消费者用药负担，维护消费者利益，增进民生福祉。
（三）激发创新发展活力。支持药品经营者创新发展和依法行使知识产权，有效规制滥用知识产权排除、限制竞争行为，鼓励药品研发创新、技术改进和质量提升。
（四）坚持科学高效监管。深入把握药品领域特点和市场竞争规律，强化竞争分析和法律论证，完善反垄断事前事中事后全链条监管，增强执法针对性、科学性、有效性，不断提升监管效能。
（五）持续强化法律威慑。加大药品领域反垄断监管执法力度，对严重破坏市场公平竞争、损害消费者利益或者社会公共利益、妨碍创新发展的垄断行为，依法从重作出处理，促进药品行业规范健康发展。
[bookmark: _Toc201120113][bookmark: _Toc972058682][bookmark: _Toc20155]第四条  药品网络销售的一般规定
从事药品网络销售、提供药品网络交易平台服务的经营者，应当遵守《反垄断法》规定，不得利用数据和算法、技术、资本优势以及平台规则等从事垄断行为。
[bookmark: _Toc18337][bookmark: _Toc1313324874][bookmark: _Toc2095173962][bookmark: _Toc1750464719][bookmark: _Toc159414472]第五条  反垄断合规
鼓励和支持药品经营者加强反垄断合规，建立健全反垄断合规管理制度，有效识别潜在和现实的反垄断法律风险，并采取相应的预防和处置措施。
药品领域行业协会应当加强行业自律，通过竞争倡导、合规指引等方式，引导药品经营者依法竞争、合规经营，维护良好市场竞争秩序。
[bookmark: _Toc13304][bookmark: _Toc86478813][bookmark: _Toc1482165645]第六条  相关市场界定
界定药品领域相关商品市场和相关地域市场需遵循相关市场界定的基本依据和一般原则，进行替代性分析，同时结合药品领域特点，考虑技术、创新等因素。
（一）相关商品市场
界定药品相关商品市场时，可以综合考虑药品的用途或者功效（适应症或者功能主治）、疗法（给药途径、用药次序等）、产品特性、禁忌和不良反应、医患用药偏好、监管和医保政策等因素进行需求替代分析。当供给替代产生的竞争约束类似于需求替代时，可以同时基于市场进入、生产能力、生产设施改造、技术壁垒等因素进行供给替代分析。
在个案中界定中药所在相关商品市场时，还可以基于药材来源、药材品质、品牌认可度、用药习惯等因素进行需求替代分析，基于专利权保护、商业秘密保护、中药品种保护、民族医药文化等因素进行供给替代分析。
在个案中界定原料药相关商品市场时，由于原料药对于生产化学药制剂具有特殊作用，一种原料药一般构成单独的相关商品市场，并可能根据具体情况作进一步细分。如果不同品种原料药之间具有紧密替代关系，可能根据具体情况认定多个品种原料药构成同一相关商品市场。
药品供应链涵盖研发、生产、经营等环节，根据个案情形，可以结合经营者所处环节界定相关商品市场。
（二）相关地域市场
界定药品相关地域市场时，可以基于药品生产、经营的相关资质、监管标准以及药品运输、储存等因素进行需求替代或者供给替代分析。
不同国家或者地区关于药品生产、经营的相关资质和监管标准不同。在中国境内生产、经营药品，药品经营者应当符合有关市场准入、生产质量和经营管理法律法规要求，进口药品需获得中国相关监督管理部门批准。因此，生产、经营药品的相关地域市场一般界定为中国境内市场。
根据个案情况，在涉及药品研发创新业务时，相关地域市场可能界定为全球市场；在涉及药品零售、配送等环节时，相关地域市场可能界定为中国境内的一定地域范围。
[bookmark: _Toc6326][bookmark: _Toc1682051980]
[bookmark: _Toc1214447994][bookmark: _Toc159414475]第二章   垄断协议

第七条  整体分析框架
认定药品领域的垄断协议，适用《反垄断法》第二章和《禁止垄断协议规定》。通常情况下，首先认定相关行为是否属于《反垄断法》第十七条、第十八条第一款规定的情形，再分析经营者是否能够证明上述行为符合《反垄断法》规定的不予禁止或者豁免条件。
[bookmark: _Toc2128227808][bookmark: _Toc1849323023][bookmark: _Toc1313517614][bookmark: _Toc2222][bookmark: OLE_LINK1]第八条  固定或者变更药品价格
[bookmark: OLE_LINK2]禁止具有竞争关系的药品经营者就固定或者变更药品价格达成下列垄断协议：
（一）固定或者变更药品出厂价、客户报价等药品销售价格、采购价格或者价格变动幅度、利润水平或者折扣、手续费等其他费用；
[bookmark: tiao_8_kuan_1_xiang_2]（二）约定采用据以计算药品价格的标准公式、算法、规则等；
[bookmark: tiao_8_kuan_1_xiang_3]（三）限制参与协议的药品经营者的自主定价权，要求联合定价、不得自主降价等；
（四）通过第三方主体（如上下游药品经营者或者信息平台）、行业会议等进行意思联络或者信息沟通，就药品价格协调一致或者作出一致行为；
[bookmark: tiao_8_kuan_1_xiang_4]（五）通过其他方式固定或者变更药品价格。
[bookmark: _Toc158647338][bookmark: _Toc637144624][bookmark: _Toc8149][bookmark: _Toc1041224530]第九条  限制药品的生产数量或者销售数量
禁止具有竞争关系的药品经营者就限制药品的生产数量或者销售数量达成下列垄断协议：
[bookmark: tiao_9_kuan_1_xiang_2]（一）以联合限制产量、固定产量、停止生产等方式限制药品的生产数量，或者限制特定品种、规格药品的生产数量，或者通过给予具有竞争关系的经营者补偿的方式约定其不生产特定药品或者限制特定药品的生产数量等；
（二）以限制投放量等方式限制药品的销售数量，或者限制特定品种、规格药品的销售数量，或者约定具有竞争关系的经营者不对外销售或者限制其销售数量；
[bookmark: tiao_9_kuan_1_xiang_3]（三）通过其他方式限制药品的生产数量或者销售数量。
[bookmark: _Toc16480][bookmark: _Toc1136231626][bookmark: _Toc16436307][bookmark: _Toc1358603839]第十条  分割销售市场或者原材料采购市场
禁止具有竞争关系的药品经营者就分割销售市场或者原材料采购市场达成下列垄断协议：
（一）分割药品销售地域、市场份额、销售对象、销售收入、销售利润或者销售药品的种类、数量、时间；
（二）分割生产药品的原料、辅料、包装材料、容器等原材料的采购区域、种类、数量、时间或者供应商；
（三）通过其他方式分割药品销售市场或者药品原材料采购市场。
[bookmark: _Toc7467][bookmark: _Toc2008587169][bookmark: _Toc1220349058][bookmark: _Toc1367104933]第十一条  限制购买新技术、新设备或者限制开发新技术、新药品
禁止具有竞争关系的药品经营者就限制购买新技术、新设备或者限制开发新技术、新药品达成下列垄断协议：
（一）限制购买、租赁、使用生产药品的新技术、新工艺、新设备；
[bookmark: tiao_11_kuan_1_xiang_3][bookmark: tiao_11_kuan_1_xiang_2]（二）限制投资、研发新的药品品种、剂型、用途或者生产药品的新技术、新工艺、新设备；
（三）限制在与联合研发协议无关的领域进行药品相关研发；
[bookmark: OLE_LINK4]（四）限制联合研发完成后在与研发协议有关的领域进行药品相关研发；
[bookmark: tiao_11_kuan_1_xiang_5][bookmark: tiao_11_kuan_1_xiang_4][bookmark: OLE_LINK6]（五）通过其他方式限制购买生产药品的新技术、新设备或者限制开发新技术、新药品。
[bookmark: _Toc14902][bookmark: _Toc1005069678][bookmark: _Toc2029102190][bookmark: _Toc1937788956]第十二条  联合抵制交易
禁止具有竞争关系的药品经营者就联合抵制交易达成下列垄断协议：
（1） 通过拖延、中断与特定经营者的交易或者设置限制性条件等，联合拒绝向特定经营者供应或者销售药品；
（二）联合拒绝采购或者销售特定经营者的药品；
（三）联合限定特定经营者不得与其具有竞争关系的药品经营者进行交易；
（四）通过其他方式联合抵制交易。
[bookmark: _Toc1542854070][bookmark: _Toc344661013][bookmark: _Toc802910448][bookmark: _Toc2123978699][bookmark: _Toc159414476][bookmark: _Toc3151]第十三条  反向支付协议
被仿制药专利权人与仿制药申请人之间具有实际或者潜在的竞争关系。被仿制药专利权人无正当理由给予或者承诺给予仿制药申请人直接或者间接的利益补偿，仿制药申请人作出不挑战该被仿制药相关专利权的有效性、延迟进入该被仿制药相关市场或者不在特定地域销售仿制药等不竞争承诺的反向支付协议，可能构成《反垄断法》第十七条第二项、第三项、第四项或者第六项禁止的垄断协议。
反垄断执法机构分析反向支付协议是否构成垄断协议，考虑以下因素：
（一）被仿制药专利权人给予仿制药申请人的利益补偿是否明显超出被仿制药专利相关纠纷解决成本且无法作出合理解释；
（二）若仿制药申请人提出专利无效宣告请求，被仿制药专利权因此归于无效的可能性；
（三）协议是否实质延长了被仿制药专利权人的市场独占时间或者阻碍、影响仿制药进入相关市场；
（四）其他排除、限制相关市场竞争的因素。
[bookmark: _Toc89330012][bookmark: _Toc11144]第十四条  固定转售价格和限定最低转售价格
禁止药品经营者与交易相对人之间达成固定转售药品价格或者限定转售药品最低价格的垄断协议：
（1） 通过书面协议、口头约定、调价函、维价通知等形式固定交易相对人向第三人转售药品的价格水平、价格变动幅度等，或者限定最低价格水平、价格变动幅度等；
（2） 通过固定或者限定交易相对人利润水平或者折扣、返利、手续费等其他费用间接固定转售药品价格或者限定转售药品的最低价格；
（3） 通过其他方式固定转售药品价格或者限定转售药品最低价格。
药品经营者以减少返利或者折扣、收取违约金或者保证金、拒绝供货、解除协议等惩罚措施，或者以给予返利、优先供货、提供支持等奖励措施，对交易相对人进行转售价格限定，以及通过检查交易相对人销售记录和发票、聘请第三方或者借助数据和算法等手段进行价格监测，属于为实施垄断协议而设置的强制、变相强制或者监督措施。
[bookmark: OLE_LINK7]药品经营者与交易相对人达成上述协议的，反垄断执法机构推定协议具有排除、限制竞争效果，构成垄断协议。药品经营者能够证明协议不具有排除、限制竞争效果的，不予禁止。药品经营者证明协议不具有排除、限制竞争效果，需提供证据证明该协议不会限制品牌内和品牌间竞争且不会产生不利竞争的累积效果，不会产生提高药品价格、减少药品供应、增加药品市场进入难度等后果。
[bookmark: _Toc1708284113][bookmark: _Toc954249532][bookmark: _Toc278442431][bookmark: _Toc10717][bookmark: _Toc159915341]第十五条  不构成垄断协议的情形
药品经营者从事以下行为，一般不构成《反垄断法》第十八条规定的垄断协议：
（一）委托他人代理药品销售业务，并设置销售价格或者其他与代理业务相关的交易条件的；
[bookmark: OLE_LINK9]（二）根据药品集中采购规则，在药品集中采购项目中由药品经营者进行投标和议价，其交易相对人根据该价格向集中采购范围内的终端医疗机构销售药品的；
（三）药品经营者负责药品销售、推广等业务并决定销售价格，其交易相对人仅提供进口、配送、收款、开票、技术支持等辅助服务的。
前款第一项所称代理，指药品经营者不转移药品所有权并自行承担销售风险的代理行为，不包括名为代理实为销售的包销、经销等行为。
第十六条  其他垄断协议
[bookmark: OLE_LINK3]药品经营者达成的协议、决定或者其他协同行为，不属于本指南第八条至第十二条、第十四条所列情形，但有证据证明排除、限制竞争的，应当认定为垄断协议并予以禁止。国务院反垄断执法机构依据《禁止垄断协议规定》第十六条认定前述垄断协议。
药品经营者的下列行为，可能构成《反垄断法》第十八条第一款第三项禁止的垄断协议：
（一）限定交易相对人只能在特定区域、向特定客户或者通过特定渠道销售药品；
（二）与交易相对人达成协议，约定交易相对人在特定的期限和地域内对特定药品进行独家销售；
（三）通过合同规定、返利优惠、低价供应其他产品等方式要求、变相要求或者鼓励交易相对人只能或者主要购买、销售其指定药品。
国务院反垄断执法机构认定药品经营者与交易相对人达成的前款协议构成垄断协议的，会综合考虑协议是否具有排除、限制竞争效果。
[bookmark: _Toc19533][bookmark: _Toc1666300284][bookmark: _Toc1422210448][bookmark: _Toc1071478772][bookmark: _Toc159915343]第十七条  经营者的组织和实质性帮助行为
经营者的下列行为，可能构成《反垄断法》第十九条禁止的组织、实质性帮助行为：
（一）提供药品网络交易平台服务的经营者或者其他第三方经营者在药品经营者达成或者实施垄断协议过程中，对协议的主体范围、主要内容、履行条件等具有决定性或者主导作用；
（二）组织、协调或者促成具有竞争关系的药品经营者获得或者交流竞争性敏感信息，进行意思联络，达成或者实施垄断协议；
（三）通过提供价格监测服务，或者利用平台规则、数据和算法等为垄断协议的达成或者实施提供必要的支持、创造关键性的便利条件或者提供其他重要帮助；
（四）通过其他方式组织达成垄断协议或者提供实质性帮助。
[bookmark: _Toc1693340909][bookmark: _Toc17476][bookmark: _Toc174632661]第十八条  行业协会的组织行为
药品领域行业协会不得组织药品经营者达成或者实施垄断协议，不得为药品经营者达成或者实施垄断协议提供便利条件。
[bookmark: _Toc1527367519][bookmark: _Toc1588471625][bookmark: _Toc1297126400][bookmark: _Toc10957]第十九条  豁免制度
药品经营者主张协议适用《反垄断法》第二十条的，需要提供证据证明协议符合《反垄断法》第二十条、《禁止垄断协议规定》第二十条规定的条件。反垄断执法机构根据个案情况依法作出认定。
药品经营者为了研究开发新的药品品种、剂型、用途或者生产药品的新技术、新工艺、新设备而与他人达成联合研发或者付费由他人研发的协议，涉嫌构成垄断协议的，可以依据《反垄断法》第二十条第一款第一项主张豁免。反垄断执法机构认定上述研发协议是否符合豁免条件时，会综合考虑研发成果的经济与社会效益，协议方之间的关系及其对相关市场的控制力，协议限制竞争的内容、方式和程度，以及协议对完成研发的必要性等因素。
反垄断执法机构认定被调查的协议能够使消费者分享由此产生的利益，可以考虑下列因素：
（1） 增加药品品种；
（2） 提高药品安全性、有效性、可及性；
（3） 缩短药品上市周期；
（4） 降低消费者用药负担；
（5） 保障突发公共卫生事件时期的药品有效供给。
[bookmark: _Toc1593859242][bookmark: _Toc2073385518][bookmark: _Toc159414482][bookmark: _Toc1696904103][bookmark: _Toc26073]
第三章 滥用市场支配地位

第二十条  整体分析框架
认定药品领域的滥用市场支配地位行为，适用《反垄断法》第三章和《禁止滥用市场支配地位行为规定》。通常情况下，首先需要界定相关市场，认定药品经营者在相关市场是否具有市场支配地位，再结合药品经营者提出的正当理由以及相关行为是否排除、限制竞争，具体分析是否构成滥用市场支配地位行为。
[bookmark: _Toc29285][bookmark: _Toc12440367][bookmark: _Toc653315065]第二十一条  市场支配地位的认定
反垄断执法机构依据《反垄断法》第二十三条、第二十四条的规定，认定或者推定药品经营者具有市场支配地位。反垄断执法机构可以结合药品领域特点，考虑药品经营者拥有专利等知识产权情况、控制药品供应链情况、监管法律法规和政策影响、交易相对人的制衡能力等因素。
认定两个以上的药品经营者具有市场支配地位，还应当考虑药品经营者的行为一致性、市场结构、相关市场透明度、相关药品同质化程度等因素。
[bookmark: _Toc779334410][bookmark: _Toc19329][bookmark: _Toc182410344]第二十二条  不公平高价
禁止具有市场支配地位的药品经营者，以不公平的高价销售药品。分析是否构成上述行为，可以考虑以下因素：
（一）药品的销售价格明显高于其他经营者在相同或者相似市场条件下，销售同种药品或者可比较药品的价格；
（二）药品的销售价格明显高于同一经营者在相同或者相似市场条件下，不同区域销售同种药品或者可比较药品的价格；
（三）药品的销售价格明显高于同一经营者在相同或者相似市场条件下，不同时期销售同种药品或者可比较药品的价格；
（四）在成本基本稳定的情况下，超过正常幅度提高药品销售价格；
（五）在成本增长的情况下，销售药品的提价幅度明显高于成本增长幅度；
（六）通过虚假交易、层层加价等方式，不当推高药品销售价格。
[bookmark: _Toc1311487339][bookmark: _Toc770665817][bookmark: _Toc5812]第二十三条  拒绝交易
禁止具有市场支配地位的药品经营者，没有正当理由通过下列方式拒绝与交易相对人进行药品交易：
（一）以缩减药品生产规模、减少药品供货数量等方式，实质性削减与交易相对人的现有交易数量；
（二）以延迟药品供货、停止药品生产等方式，拖延、中断与交易相对人的现有交易；
（三）拒绝与交易相对人进行新的交易；
（四）以虚假自用等方式拒绝与交易相对人进行交易；
（五）以设置高额保证金或者其他严重损害交易相对人利益的限制性条件等方式，变相拒绝与交易相对人进行交易。
具有市场支配地位的原料药经营者，没有正当理由，不得通过拒绝交易，降低原料药市场供应量，提高原料药销售价格，或者通过拒绝交易，排除、限制下游市场竞争，使自身或者特定经营者获得不当竞争优势。
[bookmark: _Toc4792][bookmark: _Toc1106511262][bookmark: _Toc395553765]第二十四条  限定交易
禁止具有市场支配地位的药品经营者，没有正当理由从事下列限定交易行为：
（一）限定交易相对人只能向其购买或者销售药品，不得与其他经营者进行交易；
（二）限定交易相对人只能向其指定的经营者购买或者销售药品；
（三）限定交易相对人不得与特定经营者进行交易。
从事上述限定交易行为可以是直接限定，也可以是采取惩罚性措施或者激励性措施等方式变相限定。
[bookmark: _Toc1610240890][bookmark: _Toc2073881061][bookmark: _Toc8774]第二十五条  搭售
禁止具有市场支配地位的药品经营者，没有正当理由在药品交易中违背交易惯例、使用习惯等，以交易相对人难以选择、更改、拒绝的方式，从事下列组合销售或者捆绑销售行为：
（一）搭售其他药品；
（二）搭售药用辅料、包材、医疗器械等；
（三）搭售其他商品。
[bookmark: _Toc2059401417][bookmark: _Toc729718736][bookmark: _Toc21372]第二十六条  附加其他不合理的交易条件
禁止具有市场支配地位的药品经营者，没有正当理由在药品交易中附加以下不合理的交易条件：
（一）对药品采购数量附加不合理的限制；
（二）对药品销售对象、地域、价格、数量等附加不合理的限制；
（三）要求交易相对人交纳不合理的保证金，或者在药品价款之外附加其他不合理费用；
（四）对药品销售的合同期限、支付方式、运输及交付方式等附加不合理的限制；
（五）提供原料药的药品经营者，要求获取交易相对人生产药品的全部或者部分销售权，或者要求交易相对人提供药品销售返利；
（六）附加与交易标的无关的其他不合理交易条件。
[bookmark: _Toc8235][bookmark: _Toc1365676820][bookmark: _Toc103687935]第二十七条  差别待遇
禁止具有市场支配地位的药品经营者，没有正当理由对条件相同的交易相对人在交易条件上实行下列差别待遇：
（一）药品的交易价格或者给予的折扣明显不同；
（二）药品的品种、等级等明显不同；
（三）药品交易的付款方式、交付方式等其他影响交易相对人参与市场竞争的条件明显不同。
条件相同是指药品交易相对人之间在交易安全、交易成本、规模和能力、信用状况、所处交易环节、交易持续时间等方面不存在实质性影响交易的差别。
[bookmark: _Toc625094604][bookmark: _Toc1073885828][bookmark: _Toc22871][bookmark: _Toc1383801252]第二十八条  其他滥用市场支配地位行为
药品经营者实施以不公平的低价购买商品、以低于成本的价格销售商品以及国务院反垄断执法机构认定的其他滥用市场支配地位行为的，依据《反垄断法》第三章和《禁止滥用市场支配地位行为规定》分析。
具有市场支配地位的药品专利权人，通过对已有专利技术方案的重新设计，获取新的药品专利权，并采取停止销售、回购等措施，实现原专利药品向新专利药品转换的产品跳转行为，阻碍仿制药企业有效开展竞争的，可能构成《反垄断法》第二十二条第一款第七项禁止的滥用市场支配地位行为。
国务院反垄断执法机构分析产品跳转行为是否构成滥用市场支配地位行为，可以考虑以下因素：
（一）新专利药品是否属于非实质性改进，如仅转换药品剂型、将两种以上的药品组合成新药品，未能显著改进药品的用途或者功效、显著提升药品的安全性等；
（二）原专利药品向新专利药品的转换行为是否阻碍、影响仿制药进入相关市场；
（三）实施原专利药品向新专利药品的转换时，原专利是否接近有效期或者仿制药已计划进入相关市场；
（四）患者、医师的选择范围是否会受到实质性限制；
[bookmark: _Toc20375][bookmark: _Toc1346541808]（五）是否存在正当理由。
第二十九条  分工协作滥用市场支配地位
两个以上的药品经营者分工协作从事药品生产、经营活动并以相互配合的方式滥用市场支配地位的，反垄断执法机构可以结合个案情况，认定上述经营者是实施滥用市场支配地位行为的共同主体。
分析两个以上的药品经营者是否是实施滥用市场支配地位行为的共同主体，可以考虑以下因素：
（一）参与或者控制药品产业链的同一或者不同环节；
（二）共同协商药品的采购、生产或者销售等活动并实行分工；
（三）不同药品经营者的行为对垄断行为的实施不可或缺；
（四）共同获取并分配垄断利润。
[bookmark: _Toc1721350864][bookmark: _Toc475008304][bookmark: _Toc1145494970][bookmark: _Toc18747]
第四章 经营者集中

第三十条  整体分析框架
《反垄断法》禁止经营者实施具有或者可能具有排除、限制竞争效果的经营者集中。药品领域的经营者集中达到《国务院关于经营者集中申报标准的规定》规定的申报标准的，应当事先向国务院反垄断执法机构申报，未申报或者申报后未获得批准的不得实施集中。国务院反垄断执法机构依据《反垄断法》和《经营者集中审查规定》，对药品领域的经营者集中进行审查，并对违法实施的经营者集中进行调查处理。
第三十一条  未达申报标准的经营者集中
由于部分药品品种市场规模相对较小或者药品经营者处于早期发展阶段，经营者年度营业额可能没有达到国务院规定的申报标准。药品领域的经营者集中未达到申报标准，但有证据证明该经营者集中具有或者可能具有排除、限制竞争效果的，国务院反垄断执法机构可以要求经营者申报并书面通知经营者。
任何单位和个人发现未达申报标准但具有或者可能具有排除、限制竞争效果的经营者集中,可以向国务院反垄断执法机构书面反映,并提供相关事实和证据。国务院反垄断执法机构经核查,对有证据证明未达申报标准的经营者集中具有或者可能具有排除、限制竞争效果的,依照《经营者集中审查规定》第八条进行处理。
第三十二条  药品经营者依法实施经营者集中的规定
药品经营者可以通过公平竞争、自愿联合，依法实施集中，扩大经营规模，提高市场竞争能力，特别是药品研发创新能力。
第三十三条  药品领域经营者集中的常见类型
药品领域经营者集中包括横向集中、纵向集中和混合集中等。横向经营者集中，是指参与集中的经营者为同一相关市场中的实际或者潜在竞争者的经营者集中。在药品领域，判断涉及潜在竞争者的经营者集中可能需要考察未上市药品包括在研药品等情况。纵向经营者集中，是指分别处于同一供应链的不同层级的经营者之间的集中。在药品领域，纵向经营者集中包括但不限于上游原料药生产企业与下游药品生产企业之间的集中，上游药品研发服务企业与下游药品生产企业之间的集中，上游药品生产企业与下游药品经营企业之间的集中等。混合经营者集中，一般指既不存在横向竞争关系也不存在纵向关系的经营者之间的集中。对药品领域的混合经营者集中，反垄断执法机构重点关注具有相邻或者互补等关系的经营者之间的集中。
第三十四条  涉及知识产权的交易可能构成经营者集中的情形
药品行业属于知识产权密集行业。经营者通过涉及药品知识产权的交易取得对其他经营者的控制权或者能够对其他经营者施加决定性影响，可能构成经营者集中。
第三十五条  药品领域经营者集中审查的考量因素
国务院反垄断执法机构审查药品领域的经营者集中，依据《反垄断法》第三十三条和《经营者集中审查规定》第三章有关规定，考察以下因素：
（一）参与集中的经营者在相关市场的市场份额及其对市场的控制力。评估药品经营者对市场的控制力,可以考虑参与集中的药品经营者在相关市场的市场份额、药品的替代程度、控制药品销售市场或者药品原材料采购市场的能力、财力、研发创新能力、药品上市许可资质、拥有专利/专有技术/药品数据等情况、参与或者控制药品产业链的情况等,以及相关市场的市场结构、其他经营者的研发生产能力、下游客户购买能力和转换供应商的能力、潜在竞争者进入的抵消效果等因素；
（二）相关市场的市场集中度，如相关市场的经营者数量及市场份额等因素；
（三）经营者集中对市场进入、技术进步的影响。评估经营者集中对市场进入的影响,可以考虑药品经营者通过控制原料药等生产要素、药品销售和采购渠道、关键技术、关键设施、上市许可资质、药品数据等方式影响药品市场进入的情况，并考虑市场进入的可能性、及时性和充分性。评估经营者集中对技术进步的影响,可以考虑经营者集中对药品研发创新动力和能力、药品研发投入、药品研制技术利用、技术资源整合等方面的影响；
（四）经营者集中对消费者和其他有关经营者的影响。评估药品领域经营者集中对消费者的影响,可以考虑对药品多样性、安全性、有效性、质量可控性、可及性、稳定供应等方面的影响，以及是否缩短药品上市周期、降低消费者用药负担等其他消费者用药权益方面的影响。评估药品领域经营者集中对其他有关经营者的影响,可以考虑经营者集中对同一相关市场、上下游市场或者关联市场经营者的市场进入、交易机会等竞争条件的影响；
（五）评估药品领域经营者集中的竞争影响，还可以综合考虑集中对国民经济发展的影响、对公共利益的影响、参与集中的经营者是否为濒临破产的企业等因素。
第三十六条  附加限制性条件
对于具有或者可能具有排除、限制竞争效果的经营者集中，国务院反垄断执法机构依据《反垄断法》第三十四条规定作出决定。对不予禁止的经营者集中，国务院反垄断执法机构可以决定附加减少集中对竞争产生不利影响的限制性条件。根据经营者集中交易具体情况,限制性条件可以包括如下种类:
（一）剥离有形资产，知识产权、数据等无形资产或者相关权益（如特定药品业务、在研药品项目、药品研发平台、药品研发数据、药品核心研发团队、药品生产上市许可资质）等结构性条件；
（二）承诺不终止研发项目、保持研发投入、许可关键技术（包括专利、专有技术或者其他知识产权）、终止排他性或者独占性协议、保持独立运营、开放药品研发平台、共享药品研发数据、保障供应、降低价格等行为性条件；
（三）结构性条件和行为性条件相结合的综合性条件。
剥离业务一般应当具有在相关市场开展有效竞争所需要的所有要素,包括有形资产、无形资产、股权、关键人员以及客户协议或者供应协议等权益。剥离对象可以是参与集中经营者的子公司、分支机构或者业务部门等。
通常情况下，前述限制性条件方案首先由参与集中的经营者承诺提出，国务院反垄断执法机构对该方案的有效性、可行性和及时性进行评估后,认为能够有效减少集中对竞争产生的不利影响的，以该承诺方案为基础作出附加限制性条件批准决定。
[bookmark: _Toc1595421831][bookmark: _Toc8644][bookmark: _Toc1232913878]
第五章 公平竞争审查和滥用行政权力排除、限制竞争

[bookmark: _Toc1037521314][bookmark: _Toc16091][bookmark: _Toc773897175]第三十七条  公平竞争审查
[bookmark: OLE_LINK31]行政机关和法律、法规授权的具有管理公共事务职能的组织起草涉及药品领域市场主体经济活动的法律、行政法规、地方性法规、规章、规范性文件以及具体政策措施，应当按照有关规定进行公平竞争审查。
第三十八条  限定交易
行政机关和法律、法规授权的具有管理公共事务职能的组织不得滥用行政权力，以明确要求、暗示、拒绝或者拖延行政审批、备案、重复检查、不予接入平台或者网络，限制投标人所在地、所有制形式、组织形式，或者设置不合理的项目库、名录库、备选库、资格库等方式，限定或者变相限定经营、购买、使用特定经营者提供的药品。
第三十九条  通过签订合作协议或者备忘录等方式妨碍药品经营者进入相关市场等
行政机关和法律、法规授权的具有管理公共事务职能的组织不得滥用行政权力，通过与经营者签订合作协议、备忘录等方式，妨碍其他药品经营者进入相关市场或者对其他药品经营者实行不平等待遇，排除、限制竞争。
第四十条  妨碍药品在地区之间自由流通
行政机关和法律、法规授权的具有管理公共事务职能的组织不得滥用行政权力，对外地药品设定歧视性收费项目、收费标准、价格，采取歧视性技术措施，或者采用专门针对外地药品的行政许可阻碍外地药品进入本地市场，设置关卡或者网络屏蔽等手段，阻碍外地药品进入或者本地药品运出，妨碍药品在地区之间自由流通。
第四十一条  排斥或者限制药品经营者参加招投标等经营活动
行政机关和法律、法规授权的具有管理公共事务职能的组织不得滥用行政权力，通过不依法发布信息、设定歧视性资质要求、评审标准，或者设定与实际需要不相适应、与合同履行无关的资格、技术和商务条件等方式，排斥或者限制药品经营者参加招标投标以及其他经营活动。
第四十二条  排斥、限制、强制或者变相强制外地药品经营者在本地投资或者设立分支机构
行政机关和法律、法规授权的具有管理公共事务职能的组织不得滥用行政权力，采取与本地药品经营者不平等待遇等方式，排斥、限制、强制或者变相强制外地药品经营者在本地投资或者设立分支机构。
第四十三条  强制或者变相强制药品经营者从事反垄断法规定的垄断行为
行政机关和法律、法规授权的具有管理公共事务职能的组织不得滥用行政权力，强制或者变相强制药品经营者从事反垄断法规定的垄断行为。
第四十四条  制定含有排除、限制竞争内容的规定
[bookmark: _Hlk162507387]行政机关和法律、法规授权的具有管理公共事务职能的组织不得滥用行政权力，以办法、决定、公告、通知、意见、会议纪要、函件等形式，制定、发布含有排除、限制药品市场竞争内容的规定。

[bookmark: _Toc331633444][bookmark: _Toc13136][bookmark: _Toc159414511][bookmark: _Toc2130602161][bookmark: _Toc30186][bookmark: _Toc770965547]第六章 法律责任的适用
[bookmark: _Toc19593][bookmark: _Toc878180623][bookmark: _Toc1608860900][bookmark: _Toc1158546923][bookmark: _Toc2074108577][bookmark: _Toc8855][bookmark: _Toc159414504][bookmark: _Toc929784256][bookmark: _Toc159414508][bookmark: _Toc997737382][bookmark: _Toc157746081][bookmark: _Toc701688684][bookmark: _Toc10794]
第四十五条  法律责任适用依据
药品领域经营者及相关个人违反《反垄断法》的，反垄断执法机构依据《反垄断法》第七章予以处罚，构成犯罪的，依法追究刑事责任。
反垄断执法机构调查和处理药品领域违反《反垄断法》的行为时，可以酌情考虑经营者反垄断合规管理制度的建设和实施情况。
第四十六条  不履行配合调查义务的处理
被调查的药品经营者、利害关系人或者其他有关单位或者个人应当配合反垄断执法机构依法履行职责，不得拒绝、阻碍反垄断执法机构的调查。
[bookmark: OLE_LINK15]积极配合调查并主动提供证据材料的，反垄断执法机构可以依法从轻或者减轻处罚。拒绝提供有关材料、信息，或者提供虚假材料、信息，或者隐匿、销毁、转移证据，或者有其他拒绝、阻碍调查行为的，反垄断执法机构确定该经营者从事垄断行为的法律责任时可以依法从重处罚。
第四十七条  组织与实质性帮助行为的法律责任
经营者组织药品经营者达成垄断协议或者为药品经营者达成垄断协议提供实质性帮助的，依据《反垄断法》第五十六条第二款、第五十九条的规定，承担相应的法律责任。
反垄断执法机构在确定经营者组织、提供实质性帮助行为的法律责任时，可以考虑垄断协议的性质与损害后果、该经营者在垄断协议达成与实施中的作用、参与时间、危害程度、主观过错、社会影响等因素。
经营者为药品经营者达成垄断协议提供实质性帮助，情节轻微，并及时消除或者减轻行为危害后果的，反垄断执法机构可以酌情从轻或者减轻对该经营者的处罚。
[bookmark: _Toc463907512][bookmark: _Toc1588295535][bookmark: _Toc12839]第四十八条  宽大制度
鼓励达成垄断协议的药品经营者主动向反垄断执法机构报告达成垄断协议有关情况并提供重要证据，及时停止实施垄断协议并配合调查。对符合宽大条件的药品经营者，反垄断执法机构可以酌情减轻或者免除对该经营者的处罚。组织达成垄断协议或者提供实质性帮助的经营者，以及对达成垄断协议负有个人责任的药品经营者的法定代表人、主要负责人和直接责任人员，也可以适用宽大制度。
第四十九条  分工协作滥用市场支配地位的法律责任
两个以上的药品经营者分工协作从事药品生产、经营活动并以相互配合的方式滥用市场支配地位的，均应当依据《反垄断法》第五十七条、第五十九条的规定承担相应的法律责任。
反垄断执法机构确定上述经营者的具体罚款数额，依据个案情况，可以考虑以下因素：
（一）参与决策的情况；
（二）相互配合实施违法行为的情节；
（三）在违法行为中发挥的不同作用；
（四）垄断利润分配的情况。
[bookmark: _Toc30693][bookmark: _Toc1270380208][bookmark: _Toc67601392]第五十条  具有控制关系的经营者滥用市场支配地位的法律责任
参与实施滥用市场支配地位行为的两个以上的药品经营者中，特定经营者对其他经营者具有控制权或者能够施加决定性影响，或者被同一第三方控制或者施加决定性影响的，反垄断执法机构可以将上述参与垄断行为的经营者作为同一当事人，结合个案情况加以处罚。
反垄断执法机构认定是否存在前款规定的具有控制权或者能够施加决定性影响情形，可以考虑药品经营者的股权结构、人员情况、业务决策、财务关系等因素。
第五十一条  从重处罚
药品经营者违反《反垄断法》，存在多次实施垄断行为、人为造成药品供应短缺、造成医保资金重大损失、危害公众健康等情况的，反垄断执法机构可以依法从重处罚。
药品经营者和其他有关单位或者个人违反《反垄断法》，情节特别严重、影响特别恶劣、造成特别严重后果的，国务院反垄断执法机构可以依据《反垄断法》第六十三条的规定，在《反垄断法》第五十六条、第五十七条、第五十八条、第六十二条规定的罚款数额的二倍以上五倍以下确定具体罚款数额。
[bookmark: _Toc19131][bookmark: _Toc1243562969][bookmark: _Toc1419863498]第五十二条  信用惩戒
药品经营者因违反《反垄断法》规定受到行政处罚的，按照国家有关规定记入信用记录，并通过国家企业信用信息公示系统依法向社会公示。
[bookmark: _Toc1251967379][bookmark: _Toc807525422][bookmark: _Toc1183302801][bookmark: _Toc11798]第五十三条  反垄断执法机构与其他部门的衔接
反垄断执法机构在调查药品领域垄断行为期间发现下列情况，应依法及时作出处置：
（一）药品经营者涉嫌违反药品等行业监管法律、法规的，将问题线索移交行业监督管理部门；
（二）相关单位或者个人涉嫌构成犯罪的，将问题线索移交公安机关；
（三）公职人员涉嫌职务违法、职务犯罪的，将问题线索移交纪检监察机关。

第七章 附则

第五十四条  适用范围
本指南适用于所有药品领域的经营者及其生产、经营活动；药用辅料、药包材、医药中间体以及药品领域相关服务等适用本指南。
[bookmark: _Toc12920][bookmark: _Toc1689997209][bookmark: _Toc437851055][bookmark: _Toc1499073693][bookmark: _Toc1440940424][bookmark: _Toc159414513]第五十五条  指南的施行
本指南由国务院反垄断反不正当竞争委员会解释，自发布之日起施行。《国务院反垄断委员会关于原料药领域的反垄断指南》同时废止。
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