上海市市场监督管理局

行政处罚决定书

沪市监反垄处〔2021〕3220190101511号

一、当事人基本情况
当事人：南京宁卫医药有限公司

统一社会信用代码：913201050579786753

住所：江苏省南京市建邺区汉中门大街169号3层

法定代表人：陈铭

经营范围：药品批发（按许可证所列范围经营）；医疗器械批发（按医疗器械经营企业许可证所列范围经营）；一类医疗器械销售；商务信息咨询、医药信息咨询、企业营销策划、市场信息咨询、企业管理咨询、市场营销策划；道路普通货物运输；医药推广服务；会展服务；市场调查；医学研究与实验发展服务；招标代理；设计、制作、代理、发布国内各类广告；医药技术开发、技术咨询、技术转让、技术服务；生物技术领域内的技术开发、技术咨询、技术转让、技术服务。（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动）

二、案件来源及调查经过

2019年9月，本机关收到国家市场监督管理总局反垄断局来函，要求依法对氯解磷定价格涨幅较大问题开展核查。经初步核查，本机关发现当事人涉嫌实施垄断行为。根据国家市场监督管理总局指定管辖，2020年10月起，本机关依法对当事人涉嫌垄断行为立案调查。调查期间，本机关进行了现场检查、调查询问，提取了相关证据材料，并多次听取当事人陈述申辩意见，保障当事人合法权利。
2021年11月9日，本机关向当事人送达了《行政处罚听证告知书》，依法告知了当事人拟作出行政处罚的事实、理由、依据和处罚内容，并告知当事人享有陈述、申辩和要求举行听证的权利。当事人在法定期限内没有向本机关提出陈述、申辩意见，也没有提出听证申请。

三、违法事实及相关证据

经查，当事人自2018年3月至2019年12月，滥用其在中国境内氯解磷定原料药销售市场的支配地位，实施了以不公平的高价销售氯解磷定原料药、附加不合理交易条件的垄断行为。

本案相关市场

根据《中华人民共和国反垄断法》和《国务院反垄断委员会关于相关市场界定的指南》等规定，结合本案涉及商品的性质、用途以及行业竞争状况等因素，本机关将本案相关市场界定为中国境内氯解磷定原料药销售市场。

1.相关商品市场。氯解磷定原料药化学名称为2—甲醛肟吡啶氯甲烷盐，分子式为C7H9ClN2O，目前执行的国家药品标准为WS—10001—（HD—0770）—2002—2016。氯解磷定主要用于生产氯解磷定注射液。氯解磷定注射液的适应症是恢复因急性有机磷酸酯类杀虫剂中毒而抑制的胆碱酯酶活力，在人体中毒36小时内能够明显加速胆碱酯酶脱磷酰化。氯解磷定注射液是国家战略储备药品。

从需求替代分析，氯解磷定原料药用途单一，其使用者是氯解磷定注射液生产企业。根据《中华人民共和国药典》和国家药品管理法律法规，氯解磷定注射液只能通过氯解磷定原料药生产，不能被其他任何原料药替代。对氯解磷定注射液生产企业而言，氯解磷定原料药与其他原料药不具有紧密替代关系。

从供给替代分析，本案行为实施期间，生产氯解磷定原料药需要获得国家药品监督管理部门核发的药品批准文号等资质，并满足相关监管要求，实践中生产出满足制剂生产企业需要的氯解磷定原料药具有一定技术难度。本案行为实施期间，中国境内具有氯解磷定原料药批准文号的仅上海新华联制药有限公司（以下简称“新华联”）、开封制药（集团）有限公司（以下简称“开封制药”）、华润双鹤药业股份有限公司（以下简称“华润双鹤”）、成都力思特制药股份有限公司（以下简称“力思特”）共4家企业。除新华联外，其余三家公司均未实际生产氯解磷定原料药，且由于恢复生产所需的报批流程、技术工艺以及需与制剂完成关联审批等原因，无法短期内生产出满足制剂生产企业需要的氯解磷定原料药。截至本案调查结束，全国仍只有新华联生产氯解磷定原料药，具有氯解磷定原料药批准文号的其他三家企业尚无法生产出满足市场需要的原料药，其他原料药生产企业更无法在短期内进入该商品市场。由于当事人获得新华联所生产氯解磷定原料药的独家经销权，故在本案行为实施期间该商品销售市场不存在有效的供给替代。

2.相关地域市场。中国境内氯解磷定原料药的产能能够满足制剂生产的全部需要，一般无需进口。根据国家药品管理法律法规，药品生产企业生产药品所使用的原料药，必须具有国家药品监督管理部门核发的药品批准文号或者进口药品注册证书、医药产品注册证书。目前，我国没有颁发过氯解磷定原料药进口药品注册证书。因此，短期内中国境外生产的氯解磷定原料药无法进入境内市场，本案相关地域市场为中国境内。

当事人在相关市场具有支配地位

根据《中华人民共和国反垄断法》第十八条、第十九条的规定，综合考虑以下因素，本机关认定当事人在中国境内氯解磷定原料药销售市场具有支配地位。

1.当事人与氯解磷定原料药生产企业签订独家经销协议，在销售市场占有100%的市场份额，可以推定当事人具有市场支配地位。2018年3月至2019年12月期间，中国境内共有新华联、开封制药、华润双鹤、力思特4家企业具有氯解磷定原料药批准文号，但后三家未实际投入生产，仅新华联独家生产氯解磷定原料药。

2016年11月，当事人与新华联签订《氯解磷定原料药国内独家经销协议》，约定新华联自取得氯解磷定原料药GMP证书之日起5年内，授权当事人为该商品全国独家代理经销商，新华联不得将该商品销售给当事人以外的任何公司，新华联销售单价为***元/公斤。2017年6月，新华联取得氯解磷定原料药GMP证书后，将氯解磷定原料药全部销售给了当事人。本案行为实施期间，当事人独占新华联生产的氯解磷定原料药，在中国境内氯解磷定原料药销售市场占有100%的市场份额。

2.当事人具有控制销售市场的能力。当事人获得新华联氯解磷定原料药独家经销权后，制剂生产企业只能向当事人购买原料药并接受当事人提出的交易条件。2018年初，上海旭东海普药业有限公司（以下简称“旭东海普”）向当事人采购氯解磷定原料药时，只能接受当事人提出的价格、最低采购数量等条件，可见当事人具有控制氯解磷定原料药销售价格、销售数量的能力。

3.制剂生产企业对当事人依赖程度较高。氯解磷定原料药是生产氯解磷定注射液的主要原料。氯解磷定注射液是常用的农药解毒药，也是国家战略储备药品。注射液生产企业为了生产该制剂，只能向当事人购买原料药，对当事人具有较高依赖性。

4.其他经营者进入相关市场难度较大。当事人与新华联签订了5年期独家经销协议，其他经营者进入氯解磷定原料药销售市场只能寻找新的原料药生产商。但氯解磷定原料药有一定的技术标准要求，为生产出符合制剂企业要求的原料药，新华联从2012年开始与旭东海普进行了多年的研发沟通，期间多次调整生产技术，方满足制剂企业实际要求。尽管部分企业有生产批文，但由于生产技术不成熟、恢复生产所需的报批流程等原因，短期内也无法生产出满足制剂生产企业要求的原料药，且注射液生产企业改换新供应来源的原料药要对产品进行检验和备案，需要耗费一定时间。因此，其他经营者短期内难以进入氯解磷定原料药销售市场。

以上事实，有氯解磷定原料药及注射液国家药品标准、当事人与新华联签订的《氯解磷定原料药国内独家经销协议》、新华联销售明细、销售合同、销售发票、办公会议纪要、产品分析报告、行业内相关企业提交的说明、调查询问笔录等证据为证。

当事人实施了滥用市场支配地位行为

2018年3月至2019年12月，当事人滥用在中国境内氯解磷定原料药销售市场的支配地位，实施了以不公平的高价销售氯解磷定原料药、附加不合理交易条件的行为。

1.以不公平的高价销售氯解磷定原料药。2015年以来，旭东海普是我国氯解磷定注射液的主要生产企业。2018年初，旭东海普联系当事人商谈采购氯解磷定原料药。经多轮协商，2018年3月，双方签订《氯解磷定原料药采购供应协议书》，约定在4年内旭东海普每年以***元/公斤的价格向当事人采购氯解磷定原料药。协议签订后不久，当事人通过***有限公司向旭东海普销售了***公斤氯解磷定原料药，价格为***元/公斤。2019年初，当事人要求修改与旭东海普的供货合同，与旭东海普重新签订《氯解磷定原料药采购供应及生产技术合作协议书》，将氯解磷定原料药销售单价调整为***元/公斤，同时调整了其他交易条件。

本机关认为，当事人销售氯解磷定原料药的价格明显不公平。一是从加价情况看，当事人从新华联采购氯解磷定原料药的价格为***元/公斤，当事人的销售价格高达***～***元/公斤，是进价的5～10倍。二是与历史价格比较看，2014年12月氯解磷定原料药的市场交易价格为***元/公斤，当事人获得市场支配地位后以明显不公平的高价向旭东海普销售原料药，2018年至2019年该原料药销售价格是2014年12月的26.09～52.17倍。

2.附加不合理交易条件。2018年3月，当事人与旭东海普签订《氯解磷定原料药采购供应协议书》，要求旭东海普每年采购氯解磷定原料药***公斤，如果旭东海普未足量采购原料药，需向当事人支付1000万元违约金。2019年初，当事人与旭东海普签订的《氯解磷定原料药采购供应及生产技术合作协议书》要求旭东海普每年采购氯解磷定原料药***公斤，同时每年向其支付***元技术服务费。2018年3月—2019年12月期间，旭东海普均执行了上述协议。

经查，结合旭东海普氯解磷定原料药生产消耗情况、氯解磷定注射液销售情况以及产业链相关企业提供的信息，当事人提出的最低购买数量超过了旭东海普的实际需求，增加了制剂生产企业的经营成本，属于不合理交易条件。

此外，当事人未向旭东海普提供实质性技术服务，但要求其每年支付***元技术服务费的行为属于附加不合理交易条件。调查过程中，当事人表示向旭东海普提供了《氯解磷定注射液（2ml:0.5g）处方工艺再研究技术报告》（以下简称“《技术报告》”），告知旭东海普生产工艺参数，因此收取了技术服务费。经核实，旭东海普表示其并未收到过该报告，且旭东海普早在1966年就已生产出氯解磷定注射液，技术经验较为丰富，《技术报告》中的注射液生产工艺参数与旭东海普实际工艺有较大差别，对其没有实际价值。因此，当事人要求旭东海普每年支付***元技术服务费的行为没有正当理由。  

针对上述事实，当事人主要提出以下三方面意见。一是当事人为新华联恢复氯解磷定原料药生产线作出巨大资金投入，因而要求旭东海普采购足够数量的原料药，并制定了***元/公斤的销售价格；二是旭东海普生产氯解磷定注射液时经常发生原料药报废情况，因而要求旭东海普支付技术服务费，帮助提高注射液生产工艺；三是当事人没有垄断市场的故意，2019年主动将氯解磷定原料药销售价格降至***元/公斤，降低了氯解磷定注射液的生产成本。

经研究，本机关认为当事人提出的上述观点均不能成立。主要理由如下：

首先，当事人未向新华联投入专门资金帮助其恢复生产线。本案调查过程中，当事人向执法人员提供了与新华联签订的《氯解磷定原料药联合开发协议书》（以下简称“《开发协议书》”）。根据协议规定，当事人应于2016年12月前向新华联支付***元研究开发经费和报酬，新华联应于2017年6月前完成全部研究开发工作。经核实，《开发协议书》为当事人与新华联于2019年补签，协议没有实际执行，当事人也未向新华联支付研究开发费用。2016年11月至2017年6月期间，新华联氯解磷定原料药生产工艺未发生实质性变化。

其次，当事人要求支付技术服务费与旭东海普生产中出现报废没有关联。经查，2018年10月，旭东海普发现一批氯解磷定注射液有关物质总杂结果偏高，最终对该批次产品作销毁处理。但是，2018年该批产品前后几批产品的生产工艺及过程控制与其完全一致，总杂均符合相关标准，此后旭东海普也未发生过报废情况。因此，2018年旭东海普某批次产品出现报废属于个例，并不意味旭东海普需要提高生产工艺，本案行为实施期间旭东海普生产工艺也未发生实质性变化。

再次，2019年当事人降低氯解磷定原料药销售价格并未实际降低旭东海普采购成本。2019年当事人要求修改供货协议，将氯解磷定原料药销售价格降至***元/公斤，但同时要求旭东海普将采购数量提高至每年***公斤，每年再另支付***元技术服务费。2019年双方交易额与2018年交易额相差不大。     

以上事实，有当事人销售明细、销售合同、销售发票、旭东海普采购合同、采购发票、库存明细账、注射液工艺规程、成品质量标准、偏差调查处理报告以及情况说明、新华联原料药生产车间设备照片、设备采购明细、调查询问笔录等证据为证。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  
当事人的行为排除、限制了相关市场的竞争，损害了制剂生产企业和患者的合法权益

一是排除、限制了氯解磷定原料药销售市场的竞争。氯解磷定注射液作为适用于急性有机磷酸酯类杀虫剂中毒的急救药品，临床需求量较小且稳定，2015至2019年期间全国主要由旭东海普生产该制剂。当事人与新华联约定自2017年起5年内包销其氯解磷定原料药，与旭东海普约定自2018年起4年内每年必须采购超过其所需数量的原料药，该约定降低了潜在竞争者进入氯解磷定原料药市场的动力和盈利预期，排除、限制了上述市场的潜在竞争。

二是损害了制剂生产企业的利益。公平交易是市场经济的基本准则。当事人独家经销氯解磷定原料药后，要求旭东海普采购最低数量的原料药并支付没有实质内容的技术服务费，增加了制剂生产企业的经营成本，损害了制剂生产企业的合法权益。

三是推高了氯解磷定注射液的销售价格，损害了患者利益。本案行为实施期间，当事人要求旭东海普每年采购***元左右的氯解磷定原料药，据统计，该原料药采购金额占旭东海普注射液生产成本比重较大，当事人的行为增加了制剂企业的经营成本，导致氯解磷定注射液市场价格进一步提高。氯解磷定注射液是治疗农药中毒的常用药，当事人上述行为不仅增加国家医保基金支出，也导致患者用药成本提高，损害了患者的切身利益。

另查明，当事人2019年度销售额为100913461.08元。

以上事实，有氯解磷定注射液销售明细、销售合同、销售发票、氯解磷定注射液产品成本表及价格构成情况表、氯解磷定注射液产品定价审批表及调价函、当事人2019年度资产负债表、利润表、收入明细账、调查询问笔录等证据为证。

四、行政处罚依据和决定

本机关认定，当事人的行为违反了《中华人民共和国反垄断法》第十七条第一款第（一）项和第（五）项“禁止具有市场支配地位的经营者从事下列滥用市场支配地位的行为：（一）以不公平的高价销售商品或者以不公平的低价购买商品；...（五）没有正当理由搭售商品，或者在交易时附加其他不合理的交易条件”的规定，构成滥用市场支配地位以不公平的高价销售商品、附加不合理交易条件的违法行为。

综合考虑当事人违法行为的性质、程度、持续时间以及在接受调查过程中的配合、整改等情节，依据《中华人民共和国反垄断法》第四十七条“经营者违反本法规定，滥用市场支配地位的，由反垄断执法机构责令停止违法行为，没收违法所得，并处上一年度销售额百分之一以上百分之十以下的罚款。”和第四十九条“对本法第四十六条、第四十七条、第四十八条规定的罚款，反垄断执法机构确定具体罚款数额时，应当考虑违法行为的性质、程度和持续的时间等因素。”的规定，本机关决定责令当事人停止违法行为，并处罚如下：

（一）没收违法所得2547169.81元；

（二）处2019年度销售额百分之四的罚款，计4036538.44元。
以上罚没款合计人民币6583708.25元(人民币陆佰伍拾捌万叁仟柒佰零捌元贰角伍分）。

五、行政处罚的履行方式和期限

当事人应当自收到本行政处罚决定书之日起十五日内，将罚没款人民币6583708.25元缴至工商银行或者建设银行设在本市的代收机构。到期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第一款第（一）项的规定，本机关可以每日按罚款数额的百分之三加处罚款。

六、救济途径和期限

当事人如对本处罚决定不服，可在收到本行政处罚决定书之日起六十日内向上海市人民政府或者国家市场监督管理总局申请行政复议，也可在六个月内依法向人民法院提起行政诉讼。复议、诉讼期间，本行政处罚决定不停止执行。

逾期不提起行政复议或行政诉讼，又不履行本行政处罚决定的，本机关可申请人民法院强制执行。

 上海市市场监督管理局

2021年11月17日



