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《关于药品领域的反垄断指南（征求意见稿）》要点简评（上） 

作者：解石坡丨陈华屹丨任正奇 

药品领域作为关系国计民生的重点领域，其反垄断合规向来受到执法机构的高度关注。早在 2021 年 11

月，国务院反垄断委员会即针对垄断问题较为突出的原料药领域制定了《关于原料药领域的反垄断指南》

（“《原料药指南》”）；近年来，国家市场监督管理总局（“市监总局”）也持续加大药品领域反垄断执法力度，

查处了多起药品领域垄断协议、滥用市场支配地位案件，维护了市场公平竞争和消费者利益。 

2024 年 8 月 9 日，在吸收《原料药指南》相关规定、同时总结近年药品领域执法司法经验的基础上，

市监总局就《关于药品领域的反垄断指南》（“《药品指南》”）公开征求意见，意见反馈截止日期为 2024 年 8

月 23 日。《药品指南》进一步扩大了指南适用范围，适用于所有药品领域的经营者及其生产、经营活动，涵

盖各类中药、化学药和生物药。此外，药用辅料、药包材、医药中间体以及药品领域相关服务等同样适用《药

品指南》。此外，《药品指南》的部分条款也涉及医疗器械，例如对药品和药用辅料、包材、医疗器械的搭售

等。《药品指南》施行之日，《原料药指南》将同时废止。 

根据药品领域行业特点，《药品指南》有针对性地细化了相关市场界定的分析框架和要素、垄断协议及

滥用市场支配地位常见情形和认定因素、以及经营者集中审查标准，为药品领域经营者依法合规经营提供更

加清晰明确的指引。我们将分上下两篇对《药品指南》要点进行简要说明。 

一、确立药品领域相关市场界定的分析框架 

药品领域具有较强的专业性，行业壁垒较高，其相关市场如何界定是反垄断执法中的重点问题。《药品

指南》首先明确界定药品领域相关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。进一步地，《药品指南》针对不同药品，列举了相关商品市场

和相关地域市场界定的具体分析因素。 

（一）相关商品市场界定 

首先，《药品指南》明确了药品领域市场界定的整体需求替代与供给替代分析因素：在分析药品领

域需求替代时，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；在分析供给替代时，可

以考虑市场进入、生产能力、生产设施改造、技术壁垒等因素。 

进一步地，针对中药和原料药相关市场，《药品指南》进一步细化了其特定的相关市场分析因素：

中药相关市场还可考虑药材来源、药材品质、品牌认可度、用药习惯等因素进行需求替代分析，考虑专 
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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；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。这与《原料药指南》保持了一致。

值得注意的是，一种原料药构成单独的相关市场并不意味其生产者完全不受竞争约束：在最高人民法院

判决的“某药业原料药垄断上诉案”中明确，原料药经营者还可能面临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，即下游制剂市场的竞争可能传递到上游原料药市场，并对该原料药经营者

产生竞争约束。 

在药品供应链环节方面，药品领域存在产业链条长、涉及主体范围广、经营模式复杂的特点。《药

品指南》规定，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。该规则与《原料药指南》亦基本保持一致，并补充了药品供应链的研发环节。 

（二）相关地域市场界定 

《药品指南》明确，药品的生产、经营通常为中国境内市场，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。 

此外，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。 

二、细化垄断协议认定 

《药品指南》在《反垄断法》和《禁止垄断协议规定》的基础上，进一步细化了横向和纵向垄断协议的

具体表现形式，横向垄断协议包括固定或者变更药品价格、限制药品的生产或者销售数量、分割销售市场或

者原材料采购市场、限制购买新技术新设备或者限制开发新技术新药品、联合抵制交易、反向支付协议；纵

向垄断协议则包括固定转售价格和限定最低转售价格等。此外，《药品指南》还明确了药品领域组织、实质

性帮助行为的具体形式，并列举了垄断协议豁免制度的考量因素。垄断协议相关的主要要点包括： 

（一）总结反向支付协议考量因素 

反向支付协议，是指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协议。中国反垄断领域最早对于反向支付的关注见于最

高人民法院裁定的“某侵害药品发明专利权纠纷上诉案”中，对具有“药品专利反向支付协议”外观的

专利和解协议是否涉嫌违反《反垄断法》进行审查。最高人民法院明确，考虑反向支付协议是否违反《反

垄断法》，应该考虑如下因素：药品相关专利权被归于无效的可能性；是否实质性延长了专利权人的市

场独占期或延缓了仿制药的市场进入，且缺乏正当理由。 

此后，最高人民法院于今年 6 月 24 日发布的《最高人民法院关于审理垄断民事纠纷案件适用法律

若干问题的解释》（“《垄断案件解释》”）中，亦专门就反向支付协议是否构成垄断协议的判断做出了规

定。《垄断案件解释》第二十条规定：“原告有证据证明仿制药申请人与被仿制药专利权利人达成、实施

的协议同时具备下列条件，主张该协议构成反垄断法第十七条规定的垄断协议的，人民法院可予支持：

（一）被仿制药专利权利人给予或者承诺给予仿制药申请人明显不合理的金钱或者其他形式的利益补

偿；（二）仿制药申请人承诺不质疑被仿制药专利权的有效性或者延迟进入被仿制药相关市场。被告有

证据证明前款所称的利益补偿仅系为弥补被仿制药专利相关纠纷解决成本或者具有其他正当理由，或
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者该协议符合反垄断法第二十条规定，主张其不构成反垄断法第十七条规定的垄断协议的，人民法院应

予支持”。 

本次《药品指南》总结前述司法实践，对反向支付协议的分析因素进行了进一步的细化。《药品指

南》首先指出，反向支付协议在表现形式上可能同时构成限制生产数量或销售数量、分割市场、限制开

发新技术和新产品或其他横向垄断协议；其次，分析反向支付协议是否构成垄断协议，应考虑以下因素： 

◼ 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； 

◼ 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； 

◼ 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； 

◼ 其他排除、限制相关市场竞争的因素。 

（二）转售价格维持的进一步细化 

药品领域产业链条较长，生产商对于经销商的管控较为复杂，经销商管控中的转售价格维持问题一

直以来均是执法机构的关注重点。《药品指南》首先结合过往执法案例，对药品领域转售价格维持的形

式进行了进一步细化，包括：（1）通过书面协议、口头约定、调价函、维价通知等形式限定转售价格水

平、价格变动幅度；（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，

间接限定转售价格等。《药品指南》进一步明确，通过特定惩罚措施（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）或奖励措施（给予返利、优先供货、提供支持等）限定转售价格，

并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，同样将

被认定为实施垄断协议。 

值得药品经营者重点关注的是，《药品指南》根据药品领域特点，特别规定了三种不构成转售价格

维持的豁免情形，分别为： 

◼ 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； 

◼ 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； 

◼ 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。 

上述第二种情形在实践中已成为医药企业反垄断合规中的关注重点：在药品“两票制”背景下，药

品集中采购中常要求由药品生产企业或总经销商参与投标进行议价，而特定区域或渠道的药品经销企

业一般同时参与投标流程，价格由药品生产企业/总经销商及特定区域或渠道的药品经销企业一同确定，

这与反垄断法要求经销商自主定价的精神存在一定冲突，表观上构成转售价格维持。本次《药品指南》

起草中，市监总局也注意到了这一矛盾，并针对性地规定了相应的豁免情形，为药品企业提供更为明确

的指引。但是，实践中上述豁免情形的具体适用仍有待进一步观察，例如是否仅适用于国家组织的药品

集中采购，抑或同时适用于地方省级或者地市级的集中采购等。 

最后，《药品指南》规定，转售价格维持协议推定具有排除、限制竞争效果，构成垄断协议；药品

经营者须证明该协议不具有排除、限制竞争效果。特别的，《药品指南》要求药品经营者提供证据证明
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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。但是，实践中执法机构对上述证据的证明力通常有较高的标准

要求，经营者可能难以提供足够证据证明其协议不具有排除、限制竞争效果。此外，尽管《药品指南》

中未提及《反垄断法》第十八条规定的“安全港”规则，我们理解其仍有适用的空间，但由于市监总局

至今尚未出台安全港的具体市场份额标准，药品企业仍需谨慎考虑转售价格维持协议，并关注相关执法

动态。 

（三）其他纵向垄断协议形式列举 

除转售价格维持外，《药品指南》还对可能构成《反垄断法》第十八条中的“其他垄断协议”的形

式进行了进一步列举，包括： 

◼ 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； 

◼ 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； 

◼ 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。 

药品行业经营中，限定经销商销售区域、客户群和渠道，独家经销以及提供返利优惠等商业模式在

实践中较为常见，而本次《药品指南》将其列举为可能构成“其他垄断协议”的行为，为药品企业反垄

断合规提出了新的挑战。但同时，《药品指南》也明确，认定前述协议构成垄断协议时，会综合考虑协

议是否具有排除、限制竞争效果。 

（四）豁免考量因素 

就《反垄断法》第二十条所规定的垄断协议豁免情形而言，《药品指南》拟规定，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，属于为改进技术、研究开发新产品的协议，可以主张豁免。 

同时，《药品指南》明确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。 

《药品指南》还首次对“与消费者分享协议带来的利益”豁免进行了细化，明确反垄断执法机构认

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： 

◼ 增加药品品种； 

◼ 提高药品安全性、有效性、可及性； 

◼ 缩短药品上市周期； 

◼ 降低消费者用药负担； 

◼ 保障突发公共卫生事件时期的药品有效供给。 

（五）价格监测 

《药品指南》还特别关注了价格监测问题。其明确规定，药品经营者通过检查交易相对人销售记录
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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。因此，价格监测手段的使用，可能影响垄断协议的实施认定。 

此外，《药品指南》规定，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，可能构成《反垄断法》

第十九条禁止的组织达成垄断协议或提供实质性帮助行为。这为该类垄断案件里价格监测服务提供商

责任的追究提供了潜在的依据。 

此前医药领域的反垄断执法案件中，价格监测行为较为常见。例如在某药业集团有限公司涉嫌达成

并实施垄断协议案中，市监总局认定当事人派出各地销售人员前往药店明察暗访药品价格，结合当事人

对经销商设置的惩罚措施，构成实施固定和限定价格的垄断协议。又如在北京某医药经营有限公司涉嫌

达成并实施垄断协议案中，监管部门认定当事人与第三方数据公司签订《专业数据服务合同》，委托该

公司采集并提交经销商销售价格数据。当事人根据第三方数据公司提取的经销商销售价格，与低价销售

的经销商进行沟通协调，确保当事人价格政策的实施。 

在下篇中，我们将介绍《药品指南》在完善滥用市场支配地位行为认定、深化经营者集中审查考虑因素、

以及阐明药品领域垄断行为法律责任方面的重点。 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653206165&idx=2&sn=8fc32c66709d3f47dc56c5eae3b6e52f&chksm=bd1ba7348a6c2e22cba07da00a64faff13f3539ef17c122d8e898190ab7819a76cffc1e2bbeb&mpshare=1&scene=1&srcid=0811HMZi9vQoqmcI3beHPGwS&sharer_shareinfo=81cbed7bf9b83b9b86dc4c1102778c4b&sharer_shareinfo_first=81cbed7bf9b83b9b86dc4c1102778c4b&version=4.1.28.6010&platform=win&nwr_flag=1#wechat_redirect
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