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当事人：天津汉德威药业有限公司
　　住 所：天津市津南区双桥河镇中宁道6号
　　根据《中华人民共和国反垄断法》等法律法规，本机关依法对天津汉德威药业有限公司（以下简称“汉德威公司”）滥用在异烟肼原料药市场的支配地位，实施价格垄断行为进行了调查。并于2017年7月24日依法向汉德威公司送达了行政处罚事先告知书，告知其涉嫌违法的事实、拟作出的行政处罚决定、理由和依据，以及依法享有陈述、申辩或要求举行听证的权利。汉德威公司在法定期限内没有向本机关提出陈述、申辩意见，也没有要求举行听证。本机关的调查情况和处理决定如下：
　　一、汉德威公司在异烟肼原料药市场具有支配地位
　　本机关对汉德威公司的调查涉及国内医药级异烟肼原料药市场，汉德威公司和浙江新赛科药业有限公司（同案处理，以下简称“新赛科公司”）在上述相关市场具有市场支配地位。
　　（一）本案相关市场
　　本案的相关商品市场是国内医药级异烟肼原料药市场，相关地域市场为全国市场。异烟肼原料药分为医药级异烟肼原料药和化工级异烟肼原料药，由于使用用途不同，两者在性能、产品质量标准以及价格上有较大的差异，本案涉及的是医药级异烟肼原料药（以下简称“异烟肼原料药”）。异烟肼原料药主要用于生产抗结核类药物，异烟肼原料药的需求方为异烟肼片剂和针剂等制剂的生产厂家。由于只有使用药品标准处方生产制剂，才能保证制剂的安全、有效、合法,因此异烟肼制剂的处方中，异烟肼原料药的配方成分需要经过严格的测试，不能用其他药物替代，含量亦不能改变。同时，依据国家药品管理法律、法规，异烟肼原料药的地域市场应认定为全国范围。因此，本案的相关市场为国内的异烟肼原料药市场。
　　（二）汉德威公司和新赛科公司在异烟肼原料药市场的份额合计超过三分之二
　　调查表明，截止到2017年7月，全国获得异烟肼原料药GMP认证的企业共有9家，实际开展生产的企业为3家，即汉德威公司、新赛科公司及2015年投产的酒泉大得利制药有限公司（以下简称“大得利公司”）。2013年至2014年，全国范围内仅有汉德威公司和新赛科公司生产并销售异烟肼原料药，汉德威公司和新赛科公司合计占国内异烟肼原料药销售市场的100%；2015年，大得利公司投产，但产量和销量有限，异烟肼原料药全国总销量为X吨，新赛科公司销售量为X吨，汉德威公司销售量为X吨，大得利公司销售量为X吨，汉德威公司与新赛科公司合计占比90.75%；2016年，异烟肼原料药全国总销量为X吨，新赛科公司销售量为X吨，汉德威公司销售量为X吨，大得利公司销售量为X吨，汉德威公司与新赛科公司合计占比77.14%。2013年至2016年，汉德威公司和新赛科公司在相关市场的份额合计均在三分之二以上，且汉德威公司在相关市场的份额近年来从未低于十分之一。
　　（三）汉德威公司控制市场的能力较强，其他经营者对汉德威公司的依赖程度较高
　　汉德威公司和新赛科公司长期占国内异烟肼原料药市场的三分之二以上份额，面对众多的异烟肼制剂生产厂家，汉德威公司对市场有较强的控制力。鉴于2014年12月起，汉德威公司停止直接向原客户供货后，有些异烟肼制剂生产企业因无法获得生产原料，不得不停工停产，损失严重，因此下游制剂企业对汉德威公司具有很强的依赖性。
　　（四）其他经营者进入相关市场的难度较大
　　原料药行业的市场准入门槛较高，属于资金密集型和技术密集型行业，并且实际开展生产需要获得环保、安全监管、消防、食品药品监督等部门的许可。原料药生产企业需要取得《环境评价报告书》、《安全评价报告书》、《职业病防护预评价》、《安全生产许可证》、《药品注册批件》、《药品生产许可证》和《药品GMP证书》等一系列资格资质才可进行生产，所需周期较长，其他经营者进入原料药市场的难度比较大。对于已经通过药品GMP认证但未生产的企业，重启生产也需要进行一系列审批，重新生产并进行销售所需的周期较长。
　　根据《中华人民共和国反垄断法》第十八条、十九条的规定，综合上述事实，应当认定汉德威公司和新赛科公司在异烟肼原料药市场上具有市场支配地位。
　　二、汉德威公司滥用市场支配地位的行为
　　本机关调查查明，汉德威公司滥用市场支配地位，实施《中华人民共和国反垄断法》禁止的垄断行为，以不公平的高价销售商品以及没有正当理由，拒绝与交易相对人进行交易。具体事实、理由和依据如下：
　　（一）汉德威公司滥用市场支配地位，以不公平高价销售异烟肼原料药
　　2013年，汉德威公司销售异烟肼原料药的价格为每公斤X元至X元，2014年为每公斤X元至X元，2015年的销售价格一般为每公斤X元至X元，其中2015年8月，汉德威公司销售给某公司个别批次的异烟肼价格为每公斤X元，为上一年度最高价格的19倍，为当年度除该个别批次外最高价格的17.27倍。2016年销售价格为每公斤X元至X元。
　　在本案调查过程中，对于2015年8月个别批次原料药销售价格的大幅上涨，汉德威公司未能给出因生产成本上涨、市场供需变化进而导致原料药价格大幅上涨的充分依据。在成本和下游制剂企业需求量基本稳定的情况下，汉德威公司的上述销售价格上涨明显超过正常幅度。
　　（二）汉德威公司滥用市场支配地位，没有正当理由，拒绝向下游制剂企业销售异烟肼原料药
　　为提高异烟肼原料药销售价格，汉德威公司与潍坊隆舜和医药有限公司（以下简称“隆舜和公司”）达成独家包销协议，仅向隆舜和公司及其指定的制剂企业、商业公司出售异烟肼原料药, 没有正当理由，拒绝向其他制剂企业出售异烟肼原料药。
　　1.汉德威公司与隆舜和公司签订独家包销协议
　　为提高异烟肼原料药销售价格，2014年底，汉德威公司与隆舜和公司达成口头包销协议，约定每年由隆舜和公司包销异烟肼原料药X吨，汉德威公司所售异烟肼原料药只能销售给隆舜和公司以及其指定的制剂企业和商业公司等。达成协议后，自2015年汉德威公司对于其他前来购买异烟肼原料药的制剂生产企业均以工厂停工、企业无存货为由拒绝供货。
　　2.汉德威公司没有正当理由，拒绝向下游制剂企业销售异烟肼原料药
　　经查，汉德威公司与隆舜和公司达成独家包销协议之后，国内多家异烟肼制剂生产企业向汉德威公司提出购买异烟肼原料药的请求时，均被汉德威公司以工厂停产、没有多余存货为由停止供货。调查笔录显示，陕西、重庆、河南、北京、山西等地多家制剂企业反映：2014年以来，汉德威公司均以单位搬迁、设备检修、商业公司包销等理由，拒绝向上述制剂企业直接供货。个别企业在满足隆舜和公司制剂回售等条件后，由汉德威公司予以发货。
　　事实上，截止到2015年12月31日，在汉德威公司GMP认证到期之前，汉德威公司并不存在停产和无货的情形，始终在进行异烟肼原料药的销售，2015年销量超过X吨。2016年，汉德威公司仍有库存异烟肼原料药可以销售，当年销量超过X吨。同时，汉德威公司并未提出充分证据证明不再向其他制剂企业销售异烟肼原料药，仅向隆舜和公司及其指定的制剂企业、商业公司销售异烟肼原料药的行为具备正当理由。且受汉德威公司停止供货的影响，多家异烟肼制剂企业因买不到原料药而停止生产异烟肼制剂，受损严重，因此汉德威公司拒绝交易的行为不具有正当性，没有正当理由。
　　上述事实，有销售记录、询问笔录、自查报告等材料为证。
　　三、汉德威公司滥用市场支配地位排除、限制了相关市场竞争，损害了消费者利益
　　汉德威公司滥用市场支配地位，以不公平高价销售原料药以及无正当理由拒绝交易的行为破坏了异烟肼原料药市场的竞争秩序，同时，汉德威公司和新赛科公司均委托隆舜和公司作为唯一一家商业公司出售原料药，加重了行为的违法后果，致使异烟肼原料药市场的竞争秩序受到严重破坏，导致一些生产企业无法获得原料药而不得不停产异烟肼制剂，并间接导致了异烟肼制剂的价格上涨，最终损害了消费者的利益。
　　四、本机关处理决定、理由及依据
　　本机关认为，汉德威公司作为国内主要的异烟肼原料药生产企业之一，以不公平的高价销售商品以及没有正当理由，拒绝与交易相对人进行交易的行为违反了《中华人民共和国反垄断法》第十七条第（一）项、第（三）项之规定，破坏了异烟肼原料药市场的竞争秩序，损害了消费者的合法权益，依法应当予以处理。同时考虑到汉德威公司违法行为的性质、程度和持续时间以及能够积极整改，恢复供货等因素，根据《中华人民共和国反垄断法》第四十七条、第四十九条的规定，本机关对天津汉德威药业有限公司上述滥用市场支配地位的行为作出如下决定：
　　（一）责令天津汉德威药业有限公司停止滥用市场支配地位的违法行为。
　　（二）对天津汉德威药业有限公司处以二〇一六年度相关市场销售额人民币七百七十二万元百分之二的罚款，计人民币十五万四千四百元。
　　依据《中华人民共和国行政处罚法》第四十六条第三款规定，汉德威公司应当自收到本行政处罚决定书之日起十五日内，携本行政处罚决定书将罚款上缴国库。收款人全称：国家发展和改革委员会一中央财政汇缴专户；账号：7111010189800001077；开户银行：中信银行总行营业部。
　　依据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第（一）项和第（三）项规定，汉德威公司到期不缴纳罚款的，每日按罚款数额的百分之三加处罚款，同时本机关可以申请人民法院强制执行。
　　汉德威公司如对上述行政处罚决定不服，可以自收到本行政处罚决定书之日起六十日内，向国家发展和改革委员会申请行政复议；或者自收到本行政处罚决定书之日起六个月内，依法向人民法院提起行政诉讼。行政复议或者诉讼期间，本行政处罚决定不停止执行。
 
2017年7月28日

