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医药领域反垄断合规再成焦点 — 从近期两起医药领域反垄断处罚案例谈

起 

作者：解石坡丨郭潇丨陈华屹 

引言 

作为关系国计民生的重点领域之一，医药领域合规向来是全行业必修课，其中医药领域的反垄断合规又

因其处罚力度之大而成为重中之重。近日，国家市场监督管理总局（“市场监管总局”）反垄断执法二司在其

官网上接连公布了两起医药领域反垄断执法案例，医药领域反垄断合规再度成为焦点。 

今年以来，根据市场监管总局统一部署，上海、北京、江苏、河南等多个省级市场监督管理部门陆续发

布了开展 2023 年民生领域反垄断执法专项行动的方案，其中都明确提到了聚焦医药等重点领域，加强反垄

断执法。从统计数据来看，自 2023 年年初至今，市场监管总局反垄断执法二司的官网上共公布了 8 个行政

处罚案件，其中有 4 起均涉及医药领域，占比高达 50%。从监管趋势来看，医药领域的反垄断合规已经不

仅仅是反垄断执法部门的关注重点，还逐渐成为司法及企业上市审核环节的重点之一，对医药领域企业越来

越重要。本文从近日公布的两起医药领域反垄断执法案例入手，结合近期行政执法之外的医药领域企业反垄

断合规关注，聚焦医药领域常见的垄断行为，就滥用市场支配地位、纵向垄断协议、横向垄断协议及经营者

集中四个方面分别梳理反垄断风险点，并为医药领域企业提供相应的反垄断合规建议。 

一、近期两起医药领域反垄断处罚案例概述 

（一） Y 医药公司与 H 医药公司达成并实施垄断协议、滥用市场支配地位案 

1. 案情简介 

2016 年 6 月至 2019 年 7 月，Y 公司与 H 公司达成并实施了关于销售去甲肾上腺素原料药和肾上

腺素原料药的垄断协议，约定 H 公司停止销售两种原料药，Y 公司通过低价向其销售去甲肾上腺素注

射液和盐酸肾上腺素注射液（两种原料药的下游产品）并高价回购、要求制剂企业低价向其销售两种注

射液再由其高价转卖两种方式给予 H 公司补偿。此外，2010 年 5 月至 2021 年 4 月，Y 公司还滥用其

在两种原料药市场上的市场支配地位，要求制剂企业接受向其低价销售两种注射液、向其返利、按照其

要求的区域和价格销售制剂等不合理交易条件。 

国家市场监管总局于 2020 年 11 月 6 日对 Y 公司与 H 公司涉嫌实施垄断行为立案调查，并于 2023

年 5 月 21 日做出处罚决定，对 Y 公司没收违法所得 1.49 亿元，并处 2019 年中国境内销售额 3%的罚

款（计 1.36 亿元），合计 2.85 亿元；对 H 公司没收违法所得 3,092 万元，并处 2019 年中国境内销售额 
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2%的罚款（计 413 万元），合计 3,505 万元；两家公司合计罚没金额约为 3.21 亿元。对 Y 公司的 2.85

亿元的罚没总额位列中国单一企业反垄断行政处罚金额第十位。 

2. 案件亮点 

(1) 同时涉及垄断协议与滥用市场支配地位两种垄断行为 

本案对 Y 公司的处罚决定同时涉及横向垄断协议与滥用市场支配地位两种垄断行为，并基于对两

种行为的认定，对 Y 公司处以了相对于 H 公司更高比例（3%）的罚款。本案中两种垄断行为涉及相同

的相关市场（即两种原料药市场），且彼此之间存在紧密的关联，具体而言： 

垄断协议方面，本案中 Y 公司与 H 公司达成协议，约定 H 公司停止销售两种原料药，Y 公司以向

其低价销售产品并高价回购、要求下游企业低价向其销售注射液并由其高价转卖两种方式对其进行补

偿。这一协议内容属于原料药行业典型的横向垄断协议安排：《国务院反垄断委员会关于原料药领域的

反垄断指南》（“《原料药指南》”）第 6 条规定，“原料药生产企业与具有竞争关系的其他原料药经营者达

成不生产或者不销售原料药、其他原料药经营者给予补偿的协议”，属于典型的横向垄断协议表现形式

之一。 

滥用市场支配地位方面，自 2010 年以来，Y 公司在两种原料药市场上具有较高的市场份额（始终

超过 50%，部分时间达到 100%），拥有市场支配地位。Y 公司与 H 公司达成的横向垄断协议强化了 Y

公司的市场支配地位，两种垄断行为紧密关联。Y 公司滥用其支配地位，要求下游制剂企业接受向其低

价销售两种注射液、向其返利、按照其要求的区域和价格销售制剂等不合理交易条件。值得注意的是，

在认定构成垄断协议时，Y 公司“要求下游企业低价向 H 公司销售注射液并由其高价转卖”这一补偿

行为同样涉嫌滥用市场支配地位，但在认定的滥用行为中并未明确提及，可能是考虑到相关行为已在垄

断协议的认定中予以评价。 

总体而言，本案中 Y 公司同时涉及两类垄断行为，两类行为涉及相同的相关市场且彼此存在紧密

关联，市场监管总局一并进行处罚并处以更高比例的罚款，充分体现了合理性。 

(2) “附加不合理交易条件”的表现形式 

本案中，市场监管总局认定 Y 公司滥用市场支配地位，实施了附加不合理交易条件的行为，包括：

要求制剂企业向其低价销售注射液、要求制剂企业以支付推广费、研发服务费等名义和方式向其返利、

要求相关制剂企业按照其规定的区域和价格销售制剂。 

“附加不合理交易条件”可能有多种表现形式，根据《禁止滥用市场支配地位规定》，对合同期限、

支付方式、商品的运输及交付方式或者服务的提供方式、商品的销售地域、销售对象、售后服务等附加

不合理的限制，或在价格之外附加不合理费用等，以及“与交易标的无关”的交易条件，均可能被认定

为不合理交易条件。《原料药指南》列举了原料药交易中常见的不合理交易条件，包括要求药品生产企

业将药品交由其销售、要求生产企业按指定交易对象、价格、数量等销售药品、要求药品生产企业或经

销企业提供药品收入分成等。前述规定并非穷尽式列举，具体条款是否构成不合理交易条件，还需结合

其对竞争的影响进行具体分析。因此，具有市场支配地位的医药企业需重视对交易条款、经营实践的全

面审查，以降低特定条款被认定为不合理交易条件的风险。 

（二） Z 医药公司纵向垄断协议案 

1. 案情简介 
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2015 年至 2021 年期间，Z 公司与其经销商在全国范围内就左炔诺孕酮片药品达成并实施了固定转

售价格、限定最低转售价格的纵向垄断协议。具体而言，Z 公司通过与一级经销商签订《商业经销协议》，

与一级、二级经销商签订《二级经销商三方协议》，发放调价函或维价通知等形式达成垄断协议，实现

对涉案商品的价格管控；并通过制定销售管理制度、委托数据公司监控经销商销售价格、内部实施激励

和处罚措施等方式督促落实价格政策。 

北京市市场监督管理局（“北京市监局”）根据群众举报于 2021 年 9 月 1 日对 Z 公司立案调查，并

于 2023 年 5 月 24 日做出行政处罚，责令停止违法行为并处以 2020 年度销售额 2%的罚款，计 1,264.4

万元。 

2. 案件亮点 

纵向垄断协议的竞争效果分析 

2022 年 8 月 1 日生效的新《反垄断法》第 18 条明确，对于固定转售价格、限定最低转售价格的纵

向垄断协议，经营者能够证明其不具有排除、限制竞争效果的，不予禁止，由此澄清了关于纵向垄断协

议是否需要分析其排除、限制竞争效果的疑问。本案中，北京市监局明确了新《反垄断法》生效前的纵

向垄断协议同样适用这一原则：“本机关研究认为：修改前的《反垄断法》禁止当事人与交易相对人达

成并实施固定转售价格和限定最低价格的纵向价格垄断协议，当事人能够证明达成协议属于修改前的

《反垄断法》第十五条的情形，或者能够证明达成的垄断协议不具有排除、限制竞争的效果，反垄断执

法机构可依法不予禁止”。由此可见，新《反垄断法》第 18 条并非创设了新的规则，而是对“垄断协议”

定义的澄清，新《反垄断法》生效前的纵向垄断协议当事人同样可以通过证明不具有排除、限制竞争的

效果以主张不予禁止。 

本案中，北京市监局认为，涉案商品具有良好的声誉和较强的影响力，当事人固定转售价格和限定

最低价格行为致使经销商之间价格趋同，阻碍了市场价格机制正常发挥作用，排除、限制了经销商之间

的价格竞争，减损了消费者从市场竞争中获利的机会，损害了消费者利益和社会公共利益。Z 公司未能

证明其纵向垄断协议不具有排除、限制竞争效果，因此对其申辩意见不予采纳。 

二、行政执法之外的医药领域企业反垄断合规关注 

医药领域，包括原料药、制剂（成品药）、医疗器械等行业，近年来逐渐成为反垄断行政执法的关注重

点。在执法层面，仅自 2022 年 7 月以来，市场监管总局就已发布了多起针对医药企业的处罚案件，包括海

南某药业公司垄断协议案、北京某医疗器械公司垄断协议案、东北某制药公司滥用市场支配地位案、天津某

药业公司滥用市场支配地位案等。除行政执法外，医药领域的反垄断问题在司法层面吗、上市审核环节也均

得到了较高的关注： 

（一） 司法层面 

司法层面，最高人民法院（“最高法”）在 2022 年 11 月 17 日的新闻发布会上指出，最高法将依法

审理案件，有效规制各种垄断行为。加强对平台经济、核心技术、医药通信等重点领域和关键环节的反

垄断司法力度。这一司法趋势也体现在最高法的司法实践中：在“涉沙格列汀片剂药品专利反向支付协

议”发明专利侵权纠纷案1中，最高法强调了在非垄断案由案件中对于所谓“药品专利反向支付协议”

 
1 （2021）最高法知民终 388 号。 
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予以反垄断审查的必要性，并明确了审查的路径及其限度。 

2023 年 5 月 25 日，最高法就 Y 药业公司诉 H 公司等滥用市场支配地位案做出二审判决2，撤销了

判令 Y 药业公司获反垄断赔偿 6,800 万元的一审判决，引起了较大关注。本案中，最高法就原料药市场

的市场力量考量、不公平高价与不合理交易条件行为的认定和规制的考量进行了讨论：对于原料药市场

的市场力量，最高法明确除需考察来自相同原料药竞争者的直接竞争外，还需考察由下游制剂经营者所

受到的竞争约束而带来的间接竞争约束。对于不公平高价行为的认定和规制，最高法强调应特别审慎，

应结合相关市场竞争状况和创新风险，借助多种经济分析手段进行认定，并从竞争效果、消费者福利等

方面验证结论。对于不合理交易条件行为的认定，最高法明确应同时具备行为样态条件和行为结果条

件。 

（二） 上市审核环节 

此外，医药企业、尤其是原料药企业的反垄断合规问题在上市过程中也可能受到监管部门的重点关

注。拟上市医药企业在上市审核中受到监管部门关注的反垄断合规重点主要包括： 

◼ 发行人的市场份额情况，是否构成市场支配地位； 

◼ 是否存在垄断协议、滥用市场支配地位等垄断行为； 

◼ 发行人与其他公司的特定协议条款是否违反反不正当竞争、反垄断等相关规定； 

◼ 发行人历史反垄断调查的进展情况，发行人整改、承诺完成情况； 

◼ 发行人已经完成或者拟进行的收购或出售资产、资产置换、资产剥离等行为是否履行经营者集中

申报义务。 

对于以上问题，相关发行人通常采取的核查方式为：取得市场监督管理部门出具的合规证明及发行

人控股股东及实际控制人出具的承诺、查阅相关研究报告、发行人报告期内与主要客户、供应商签署的

框架协议、交易协议及订单，访谈市场主要竞争对手及客户、发放调查问卷等。 

由此可见，对于拟发行上市的医药企业而言，从事垄断行为不仅可能导致行政机关的处罚，还可能

对公司上市过程产生较大的影响。拟上市医药企业需格外重视反垄断合规，规范业务运营，避免因反垄

断问题对上市造成影响。 

三、医药领域常见的垄断行为 

（一） 滥用市场支配地位 

滥用市场支配地位是医药领域最常见的垄断行为之一，尤其是在原料药领域。早在 2011 年，山东

两医药公司因垄断抗高血压药“复方利血平原料药”市场，哄抬价格，被国家发改委开出原料药领域第

一张罚单。此后，原料药领域滥用案件长期都是反垄断执法的重点。 

正如业内人士所分析的，原料药领域对生产资质有较高的要求，容易出现市场集中度高和企业市场

份额高的情况，“时任国家发改委价监局副局长李青曾提到的，在我国 1,500 种化学原料药中，50 种原

料药仅一家企业取得审批资格可以生产，44 种原料药仅两家企业可以生产，40 种原料药仅 3 家可以生

 
2 （2020）最高法知民终 1140 号。 
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产3”。在医药领域滥用市场支配地位的处罚案例中，典型的滥用行为包括： 

典型滥用行为 
在医药领域同类 

案例中的占比 
常见的风险行为（示例） 

不公平高价 53.8% 

◼ 在生产、销售成本基本稳定的情况下，大幅度提高产品

销售价格（例如涨幅在 2-3 倍以上） 

◼ 在生产、销售成本有所上升的情况下，产品销售价格的

增长幅度明显高于成本增长幅度（例如在 2-3 倍以上） 

拒绝交易 38.5% ◼ 有库存但拒绝其他下游企业的购买需求 

附加不合理交易条件 38.5% 

◼ 供应原料药的前提是，要求下游厂商作为其代工厂，按

其指令销售（例如向其返利、按其要求的区域和价格销

售等） 

◼ 供应原料药的前提是，强制回购下游厂商的制剂 

◼ 约定超出下游买方需求量的最低采购量，若不足量采购

则需要支付巨额违约金 

搭售 7.7% 
◼ 供应原料药的前提是，下游厂商需同时采购与该原料药

在属性、用途方面无直接关系的其他辅料 

（二） 纵向垄断协议 

医药领域还是纵向垄断协议处罚案例较多的行业之一，主要体现在制剂、医疗器械转售环节的固定

或限定转售价格（即 RPM）。如前文所分析的，新《反垄断法》第 18 条澄清了关于纵向垄断协议是否

需要分析其排除、限制竞争效果的疑问。北京市监局在 Z 医药公司纵向垄断协议案中明确，新《反垄

断法》生效前的纵向垄断协议同样适用这一原则。此外，市场监管总局于 2023 年 3 月 20 日发布的《禁

止垄断协议规定》中并未对纵向垄断协议适用“安全港”的具体标准予以明确，这意味着从目前来看，

产品转售环节的 RPM 风险并没有因为新《反垄断法》及配套规章的生效而实质性降低，涉及制剂、医

疗器械等产品销售的医药企业仍需重视纵向垄断协议风险。 

典型纵向垄断协议 
在医药领域同类 

案例中的占比 
常见的风险行为（示例） 

RPM 100% 

通过下发价格管控函、口头通知等方式，要求下游经销商： 

◼ 固定转售价格，或限定最低转售价格 

◼ 固定利润率，或限定最低利润率 

◼ 限定折扣范围 

其他纵向限制 通常与 RPM 搭配 
◼ 地域限制，要求经销商不得窜货到其他区域 

◼ 渠道限制，要求经销商不得线上销售 

（三） 横向垄断协议 

竞争者之间达成横向垄断协议，在原料药及制剂领域中均属于常见的风险行为，尤其是相较于其他

 
3 https://www.36kr.com/p/1528117623206529。 

https://www.36kr.com/p/1528117623206529
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行业，医药领域中同类产品的竞争者数量通常较为有限，这为横向垄断协议的达成提供了便利条件。在

医药领域涉及横向垄断协议的处罚案例中，典型的横向垄断协议包括： 

典型横向垄断协议 
在医药领域同类 

案例中的占比 
常见的风险行为（示例） 

固定价格 85.7% 

◼ 通过行业协会会议或私下沟通等方式，统一调价、确定

涨价幅度、限定销售价格不得低于一定水平 

◼ 通过会面、微信、电话等方式互相询问市场行情、经营

状况，交换价格、产销量等竞争性敏感信息，默契地避

免价格战 

分割市场 42.9% 

◼ 约定各竞争者分别负责不同销售地域，避免相互竞争 

◼ 制定统一的对外出货平台，约定各竞争者的市场份额，

并按该约定的市场份额分配收入 

联合抵制交易 14.3% 
◼ 协商一致，分别虚构理由（例如工厂搬迁、未通过认证、

产能有限等）拒绝对外供货 

限制产量或销量 14.3% 

◼ 约定各竞争者的产量或销量不得超过一定数量 

◼ 约定其中部分竞争者不再进行生产或对外销售，以避免

竞争 

（四） 经营者集中 

在经营者集中申报方面，新《反垄断法》第 37 条规定“依法加强对涉及国计民生等重要领域的经

营者集中的审查”，而医药领域的经营者集中很可能受到执法部门的重点关注。从目前的执法先例看，

绝大部分医药领域的申报通常可以按照简易程序获得无条件批准，但也存在部分附条件批准的案例，如

丹纳赫公司收购通用电气医疗生命科学生物制药业务案等。导致被附条件批准的情形通常包括交易方

的市场份额较高，交易对市场集中度影响较大等。在未依法申报方面，目前市场监管总局已公布了十余

个涉及医药领域的未依法申报案例。 

值得关注的是，考虑到医药领域经营者的营业额通常较高，因此对控制权的判断成为分析是否触发

经营者集中申报的关键。对于医药领域，除了常见的控制权情形之外，还需要关注因重大商业安排而可

能引起控制权的情形，例如： 

◼ 潜在收购意图、战略合作关系。例如，在 2019 年的“扑尔敏原料药垄断案”中，执法机关认为，

一方当事人基于潜在收购意图和《战略合作协议》对另一方当事人具有一定控制力。 

◼ “包销”安排。例如，在近日公布的“Y 医药公司与 H 医药公司达成并实施垄断协议、滥用市场

支配地位案”中，执法机关指出，H 医药公司通过包销方式，实际控制其上游的原料药生产厂商。 

四、医药领域反垄断合规建议 

反垄断合规对医药领域企业的重要性不言而喻。结合前文案例及合规监管趋势，对于医药领域的企业，

建议基于所在细分领域的具体情况，从如下几个方面加强反垄断合规： 

◼ 关注所在相关市场的市场竞争状况，及时评估自身市场力量。如市场中竞争者数量较少、自身市场
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份额较高，应视情况对价格浮动情况、交易条款、经营实践等进行合规审查，密切关注滥用市场支

配地位的风险； 

◼ 对于涉及产品转售环节的制剂、医疗器械企业，现阶段仍需重视转售价格维持的风险，尤其是致使

经销商之间价格趋同的纵向价格限制； 

◼ 注意与竞争对手交往过程中的合规风险，避免沟通成本、价格、利润率、价格浮动计划、产销量等

敏感信息，亦不得通过提供补贴等方式与竞争者达成不竞争安排； 

◼ 在达成重大商业安排时，审慎评估控制权变化，降低未依法申报风险。 
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