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                                                    上海市市场监督管理局
行政处罚决定书
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一、当事人基本情况
当事人：天津天药医药科技有限公司
统一社会信用代码：9112011657832452X3
住所：天津经济技术开发区第十大街7号
法定代表人：李勇剑
经营范围：一般项目：医学研究和试验发展；技术服务、技术开发、技术咨询、技术交流、技术转让、技术推广；包装材料及制品销售；化妆品零售；化妆品批发。（除依法须经批准的项目外，凭营业执照依法自主开展经营活动）许可项目：食品经营（销售预包装食品）；药品批发；药品零售；保健食品销售；食品经营；货物进出口；技术进出口。（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，具体经营项目以相关部门批准文件或许可证件为准）
二、案件来源及调查经过
根据国家市场监督管理总局（以下简称市场监管总局）交办线索，本局核查发现当事人和上海旭东海普药业有限公司（以下简称旭东海普）在销售氟尿嘧啶注射液过程中涉嫌达成并实施了垄断协议，涉嫌违反《中华人民共和国反垄断法》相关规定。
经市场监管总局指定管辖，本局于2021年1月分别对当事人和旭东海普立案调查。期间，本局依法对当事人开展现场检查，调取相关证据材料及旁证，制作调查询问笔录等。本案未对当事人采取行政强制措施。本案调查期间，本局多次听取当事人意见，保障当事人合法权利。
2023年3月24日，本局向当事人送达了《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未向本局提出陈述、申辩意见，也未提出听证要求。
3、 违法事实及相关证据
经查，当事人主要从事药品批发、药品零售等业务，氟尿嘧啶注射液系当事人经营产品之一。2015年10月至2020年12月，当事人与具有竞争关系的旭东海普在中国境内销售氟尿嘧啶注射液时，达成并实施了固定或者变更商品价格、分割销售市场的协议，排除、限制了市场竞争，损害了消费者利益和社会公共利益。
（1） 当事人与旭东海普属于具有竞争关系的经营者
氟尿嘧啶注射液为抗代谢抗肿瘤药，主要用于治疗结直肠癌、胃癌和食管癌，也常用于治疗绒毛膜上皮癌、乳腺癌、卵巢癌、肺癌、宫颈癌、膀胱癌及皮肤癌等，被列入国家基本药物目录，是国家医保甲类药品。2015年至2017年，中国境内只有当事人和旭东海普两家公司稳定销售氟尿嘧啶注射液；自2017年底起，注射用氟尿嘧啶（也称氟尿嘧啶冻干粉针）制剂相关企业逐渐进入市场，参与竞争。
当事人与旭东海普属于具有竞争关系的经营者。一是从法律关系看，当事人和旭东海普均为独立市场主体，实际控制人不同，相互间没有股权关系或者其他影响独立经营的关联关系；二是从产品替代性看，两家公司均是氟尿嘧啶注射液主要销售企业，产品符合《中华人民共和国药典》，规格、成份、适应症、用法用量等相同，可以相互替代。
（2） 当事人与旭东海普达成了固定或者变更商品价格、分割销售市场的协议
2015年，当事人为了“发挥竞合策略优势，与竞争对手共同开发市场”，与旭东海普多次商谈，并于2015年10月28日达成氟尿嘧啶注射液“横向联盟”协议，形成固定或者变更商品价格、分割销售市场的共识和长期默契。具体内容如下：
1.固定或者变更商品价格。当事人与旭东海普达成共识，在氟尿嘧啶注射液投标时相互沟通报价，不打价格战，实行价格联动。将各地投标价提升至不低于6.52元/支，对商业公司供货价提升至不低于5.28元/支。之后，双方通过协商再提高价格。
    2.分割销售市场。当事人和旭东海普约定，根据各自传统优势销售区域对中国境内市场进行划分，其中北京、福建、贵州、河北、黑龙江、吉林、江苏、山西、湖北、四川、云南、浙江、重庆、宁夏和天津等15省份为当事人销售市场；安徽、甘肃、广东、海南、广西、河南、湖南、江西、辽宁、内蒙古、青海、山东、陕西、新疆和上海等15省份为旭东海普销售市场。双方约定配合对方销售市场招投标工作，以保证对方公司中标。同时，双方可以在对方销售市场销售，但在对方销售市场的各省份平均每月销售量不超过10件（1件为120盒，1盒为5支，下同），即每年销售量不超过7.2万支。
（3） 当事人与旭东海普实施了固定或者变更商品价格、分割销售市场的协议
1.固定或者变更商品价格。2015年11月以前，当事人和旭东海普在全国各省份氟尿嘧啶注射液中标价不超过1.95元/支，对商业公司供货价不超过1.7元/支。2015年11月至2016年上半年，当事人和旭东海普按照协议约定，同时提高了氟尿嘧啶注射液的销售价格。一是提高各地中标价。2016年初，当事人将天津、福建中标价提高至6.52元/支，旭东海普将上海挂网采购价提高至6.58元/支，将广西中标价提高至7.5元/支。二是提高对商业公司供货价。2015年11月，旭东海普从广东等地开始，将对商业公司供货价提高至5.28元/支。2015年12月，当事人从福建等地开始，将对商业公司供货价同样提至5.28元/支。至2016年3月，当事人和旭东海普对商业公司供货价大多为5.28元/支。
2016年下半年以后，当事人与旭东海普通过会面、电话沟通等方式，持续协商氟尿嘧啶注射液的销售价格，报价时事先与对方沟通，一方涨价后，另一方随即跟进，市场价格不断被推高。当事人与旭东海普按照约定在新招标省份将中标价在6.52元/支基础上再进行提高，同时提高对商业公司供货价。2016年9月，当事人将湖北、贵州、四川等地商业公司供货价提高至8.4元/支；旭东海普将河南、广东、山东、辽宁、广西、江西等地商业公司供货价提高至9.6元/支。2016年10月，当事人将浙江、四川等地商业公司供货价提高至20元/支；旭东海普随即跟进，2016年11月至12月，对上海、河南、广东、山东、湖南、辽宁、广西、江西、安徽、内蒙古、甘肃等地商业公司供货价提高至21元/支。至2018年12月，当事人和旭东海普对商业公司月平均供货价已分别被推高至42元/支和48元/支。
2018年以后，随着氟尿嘧啶冻干粉针进入市场、政府部门监管力度加大，当事人和旭东海普所售氟尿嘧啶注射液的涨价趋势有所放缓。但是，两家公司仍就招投标价格等进行沟通，继续维持较高的中标价格。例如，2019年部分省份开展氟尿嘧啶注射液挂网采购时，两家公司均提前沟通了报价。
2.分割销售市场
（1）将中国市场一分为二，控制对方销售市场销售量。当事人与旭东海普达成协议后，对中国境内氟尿嘧啶注射液销售市场进行了划分，两家公司分市场销售，在对方销售市场各省份的销售数量基本控制在了平均每月10件以内，每年不超过7.2万支。例如，2015年当事人在辽宁销量高达**万支，协议达成后，由于辽宁划入旭东海普销售市场，2016年当事人在辽宁销量已低至0.3万支。2015年旭东海普在北京、福建、河北、湖北、江西、山西、四川、云南、浙江等当事人销售市场销售量均超过7.2万支。协议达成后，旭东海普按照约定，减少了上述市场销售量，2016年旭东海普在上述各省份的销售量已全部低于7.2万支。经统计，2016年至2020年，当事人和旭东海普每年在对方销售市场绝大部分省份的销量均控制在7.2万支以内，分割销售市场的情况尤为明显。
（2）在对方销售市场开展的招投标等采购活动，不参加或者报高价。2015年11月至2017年初，当事人和旭东海普基本不参加对方销售市场开展的招投标项目，确保对方中标，严格执行分割销售市场的约定。当事人销售市场药品招采部门曾多次开展短缺药品询价采购项目，当事人就氟尿嘧啶注射液进行了报价并入围，旭东海普均未参与。
2017年以后，当事人和旭东海普合作方式发生变化，允许在对方销售市场中标挂网，但必须报高价，不大力开发对方销售市场，确保分割销售市场的协议约定得到执行。
一是当事人在旭东海普销售市场报高价或者不报价。例如，2018年8月，当事人销售负责人在微信群中针对海南抗癌药集中采购活动表示“氟尿嘧啶是旭东区域，原则75元/支”、“原则如果价格过低，建议还是撤网”。甘肃是旭东海普销售市场，2019年甘肃药品招采部门开展短缺药品磋商撮合时，当事人和旭东海普分别进行了两轮报价，第二轮报价时，旭东海普将价格降至54.5元/支，专家同意成交，当事人报价不降反升，专家不同意成交；结果公示期间，当事人区域代表建议公司申诉，希望与旭东海普同时入选，并表示“因为是旭东的区域，所以不降价只申诉”，当事人负责人表示由于是旭东海普销售市场，不进行申诉。经核实，当事人在公示期内确未进行申诉，违背正常商业逻辑。
2019年12月，当事人根据对国家医保局抗癌药降价承诺，拟将氟尿嘧啶注射液中标挂网价降至52.5元/支，当事人最初计划在全国范围内降价，后坚持仅在己方销售市场降价，在旭东海普销售市场不降价，理由是如果在旭东海普销售市场同步降至52.5元/支，价格会低于旭东海普，就会在旭东海普销售市场比旭东海普卖得更多。当事人中标挂网情况统计表显示，2020年7月当事人所售氟尿嘧啶注射液在全国24个省份中标挂网，其中大部分省份价格均下调至52.5元/支，只有属于旭东海普销售市场的7个省份价格为55~60元/支，未同步降至52.5元/支。
2019年开始，部分省份药品招采部门实行价格联动政策，要求投标方报价必须是全国最低价。部分旭东海普销售市场执行该政策时，由于当事人全国最低价低于旭东海普当地价格，当事人如果参与报价，价格将不再高于旭东海普。对此，当事人选择不报价。2020年7月，当事人在内部文件中继续强调“招投标工作按照合作方通知的我公司区域明细进行……非我公司区域价格要求高于上海旭东海普”。
二是旭东海普在当事人销售市场报高价。旭东海普表示，与当事人合作期间，双方约定在对方销售市场报价要比对方高。旭东海普在当事人部分销售量较大的市场报高价的情况较为明显。例如，江苏属于当事人销售市场，2018年江苏省招采平台开展了短缺药品询价采购项目，当事人就氟尿嘧啶注射液进行了报价并入围，旭东海普进行了报价但未入围，报价是72元/支，不仅高于当事人报价，也高于旭东海普同期在国内其他市场的报价。经统计，2018年至2020年，旭东海普在国内多个省份将氟尿嘧啶注射液中标价提升至70~72元/支，除了市场体量很小以及当事人未中标的2个省份，其余均为当事人销售市场中销售量较大的省份。
（4） 当事人与旭东海普达成并实施的协议，排除、限制了市场竞争，损害了消费者利益和社会公共利益
1.排除、限制了市场竞争。垄断行为实施期间，氟尿嘧啶制剂销售企业较少，市场竞争并不充分。当事人的行为严重排除、限制了市场竞争，使价格作为资源优化配置的信号失灵，削弱了两家公司通过改进生产工艺、提高药品质量，进而增加利润的动力，不利于医药行业持续健康发展。
2.损害了患者利益。氟尿嘧啶注射液是目前使用时间最长的抗代谢抗肿瘤药物，是消化道肿瘤治疗的基石。当事人上述行为不仅大幅推高了氟尿嘧啶注射液的销售价格，增加了患者治疗费用，还造成氟尿嘧啶注射液市场供应紧张，部分省份将其列入短缺药品清单，医生被迫改变用药习惯，使得患者不能及时使用最为有效的治疗方案，损害了患者利益。
3.增加了国家医保基金支出。在医院渠道，根据各地医保政策不同，氟尿嘧啶注射液全部或者绝大部分由医保支付。当事人和旭东海普通过固定或者变更商品价格、分割销售市场等手段，从国家医保基金中攫取垄断利润，增加国家医保基金支出，损害了社会公共利益。
[bookmark: _Hlk102475551]另查明，当事人2020年中国境内销售额为人民币996143749.47元。
以上事实，主要有（略）等证据予以证明。
四、行政处罚依据和决定
2022年6月24日，第十三届全国人民代表大会常务委员会第三十五次会议通过《关于修改〈中华人民共和国反垄断法〉的决定》，自2022年8月1日起施行。本案违法行为发生于2015年10月至2020年12月，在新《中华人民共和国反垄断法》生效之前，根据《中华人民共和国行政处罚法》第三十七条“实施行政处罚，适用违法行为发生时的法律、法规、规章的规定。但是，作出行政处罚决定时，法律、法规、规章已被修改或者废止，且新的规定处罚较轻或者不认为是违法的，适用新的规定。”之规定，本案适用修改前的《中华人民共和国反垄断法》（以下简称《反垄断法》）予以认定和处理。
《反垄断法》第十三条第一款规定：“禁止具有竞争关系的经营者达成下列垄断协议：（一）固定或者变更商品价格……（三）分割销售市场或者原材料采购市场……”。
本局认为，当事人和旭东海普属于《反垄断法》第十三条第一款规定的具有竞争关系的经营者。当事人和旭东海普在销售氟尿嘧啶注射液时达成并实施固定或者变更商品价格协议的行为违反了《反垄断法》第十三条第一款第（一）项的规定；达成并实施分割销售市场协议的行为违反了《反垄断法》第十三条第一款第（三）项的规定。
按照处罚与教育相结合的原则，根据《反垄断法》第四十六条第一款“经营者违反本法规定，达成并实施垄断协议的，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；尚未实施所达成的垄断协议的，可以处五十万元以下的罚款。”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。”之规定，本局决定责令当事人停止违法行为，并对当事人作出如下处罚：
处当事人2020年中国境内销售额3%的罚款，计人民币29884312.48元（人民币贰仟玖佰捌拾捌万肆仟叁佰壹拾贰元肆角捌分）。
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，将罚款人民币29884312.48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，本局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
2023年4月6日

