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附件

短缺药品和原料药经营者价格行为指南

为进一步规范短缺药品和原料药市场价格行为，维护市场价

格秩序，建立药品和原料药产购销公平竞争的市场环境，保护消

费者利益，根据《中共中央 国务院关于推进价格机制改革的若

干意见》（中发〔2015〕28 号）精神，制定本指南。

短缺药品和原料药经营者应当遵循诚实信用、公平竞争的原

则依法开展经营活动。本指南对经营者在短缺药品和原料药生产、

经营、提供服务过程中可能出现的价格违法风险予以提示，并为

经营者评估各类价格行为的合法性给予指引。

国家发展和改革委员会将持续调查、评估短缺药品和原料药

市场总体竞争状况，加大执法力度，回应社会关切，并根据执法

实践适时更新与增补本指南。

第一条 相关概念界定

本指南所称短缺药品和原料药，是指在一定区域内不能正常

供应的药品，包括中药材、中药饮片、中成药、抗生素、生化药

品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品和诊断药品等，以及用

于生产药物制剂的化学或者天然原料。

本指南所称经营者，是指从事短缺药品和原料药的生产、经

营或者提供服务的自然人、法人和其他组织，包括但不限于生产、

流通企业、医疗服务机构等。



第 2页 /共 8页

第二条 相关市场界定

界定涉及短缺药品和原料药的相关市场要遵循相关市场界

定的一般原则和方法，即通常需要界定相关商品市场和相关地域

市场，同时需要考虑医药领域的特殊属性和个案具体情形。

（一）相关商品市场界定。界定相关商品市场时，应主要考

虑需求替代，必要时进行供给替代分析。需求替代可考虑的因素

包括但不限于药物的功能属性、价格差异、付费主体、相关产品

质量标准、治疗方式、临床用药偏好和用药主体对该药物的依赖

程度。药品和原料药还需考虑该品种可制备药剂或者终端药品的

种类、用途、治疗效果等。供给替代则需考虑其他药品和原料药

生产企业获得生产资质的难易程度、改造生产设施或者流程工艺

的投入成本、承担的风险、转产需要的时间以及转产后所提供产

品的市场竞争力、销售渠道等因素。

（二）相关地域市场界定。界定相关地域市场时，从需求替

代角度应考虑药品和原料药的重量轻、价值高、需要冷藏运输的

运输特点和运输成本、多数需求者选择药品和原料药的实际区域、

不同地域的药品和原料药采购政策、监管政策、环保要求和税收

政策等因素。从供给替代角度，应考虑其他地域经营者转向该地

域供应相关药品和原料药的即时性和可行性以及转换成本等。

当因经营者竞争的市场范围不够清晰或不易确定、信息不对

称等原因难以进行充分的需求替代或者供给替代分析时，可采用

假定垄断者测试等分析方法。

第三条 垄断协议的表现形式
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垄断协议是指排除、限制竞争的协议、决定或者其他协同行

为。达成垄断协议的形式既可以是明示的也可以是默示的，既可

以是书面的也可以是口头的，包括但不限于通过邮件、短信、微

信等即时通讯工具达成的垄断协议。

其他协同行为是指经营者经过意思联络，虽未明确订立书面

或者口头形式的协议或者形成决定,但实质上存在协调一致的行

为。认定协同行为还应考虑市场结构、市场变化、行业状况等情

况。

第四条 经营者达成横向价格垄断协议的情形

具有竞争关系的短缺药品和原料药经营者达成下列横向价

格垄断协议，属于《反垄断法》所禁止的行为：

（一）固定或者变更价格水平、价格变动幅度；

（二）固定或者变更投标价格；

（三）固定或者变更对价格有影响的代理费用、经销费用、

市场折扣等费用；

（四）固定与第三方交易的价格基准、利润率、毛利率等；

（五）约定采用据以计算药品和原料药价格的标准公式；

（六）通过限制产量、销量固定或者变更价格；

（七）通过分割市场固定或者变更价格；

（八）通过限制购买新技术、新设备或者限制开发新技术、

新产品固定或者变更价格；

（九）通过联合抵制交易固定或者变更价格；

（十）通过其他方式变相固定或者变更价格。
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第五条 经营者达成纵向价格垄断协议的情形

短缺药品和原料药经营者与交易相对人之间达成维持转售

价格的垄断协议，包括固定向第三人转售药品和原料药的价格和

限定向第三人转售药品和原料药的最低价格以及国务院价格主

管部门认定的其他价格垄断协议，属于《反垄断法》所禁止的行

为。

执法实践中，有证据证明经营者对第三方或者第三方交易平

台交易进行间接价格控制的，涉嫌违反《反垄断法》。

第六条 经营者可依法主张垄断协议豁免

执法实践中，对于价格垄断协议案件，反垄断执法机关严格

按照“禁止+豁免”的原则，《反垄断法》第十三条、第十四条规

定的情形属于明令禁止的行为，但是符合《反垄断法》第十五条

规定的经营者可以依法主张豁免。

短缺药品和原料药经营者依据《反垄断法》第十五条的规定

主张豁免的，应当证明所达成的协议属于《反垄断法》第十五条

第一款规定的情形。属于该款第一项至第五项情形的，经营者还

应当同时证明所达成的协议不会严重限制相关市场的竞争，并且

能够使消费者分享由此产生的利益。

第七条 认定经营者具有市场支配地位的考虑因素

认定短缺药品和原料药经营者具有市场支配地位，应综合考

虑下列因素：

（一）经营者在相关市场的市场份额，以及相关市场的竞争

状况；
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（二）经营者控制销售市场或者原材料采购市场的能力；

（三）经营者的财力和技术条件；

（四）其他经营者对该经营者在交易上的依赖程度；

（五）其他经营者进入相关市场的难易程度；

（六）与认定该经营者市场支配地位有关的其他因素。

在短缺药品和原料药领域，市场份额是衡量经营者市场力量

的关键要素。评估市场份额时可以考虑经营者的实际产能、潜在

产能、知识产权等影响因素。此外，执法机关将考量有证据证明

经营者对相关企业进行实质控制以取得市场支配地位的情形。

符合《反垄断法》第十九条规定的市场份额标准的短缺药品

和原料药经营者，可以推定其具有市场支配地位，有证据证明不

具有市场支配地位的除外。

第八条 认定经营者滥用市场支配地位以不公平的高价或者

低价进行交易的考虑因素

具有市场支配地位的经营者以不公平的高价销售或者以不

公平的低价购买短缺药品和原料药，属于《反垄断法》所禁止的

行为。认定“不公平的高价”和“不公平的低价”，可以考虑下

列因素：

（一）销售价格或者购买价格是否明显高于或者低于同期其

他经营者销售或者购买同种短缺药品和原料药的价格；

（二）在市场环境稳定、成本未受显著影响的情况下，是否

超过正常幅度提高销售价格或者降低购买价格；
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（三）销售短缺药品和原料药的提价幅度是否明显高于成本

增长幅度，或者购买短缺药品和原料药的降价幅度是否明显高于

交易相对人成本降低幅度；

（四）在同一地域市场不同时间区段内进行价格比较，或者

在同一时间区段内不同地域市场进行价格比较,是否存在过高价

差;

（五）需要考虑的其他相关因素。

第九条 认定经营者滥用市场支配地位拒绝交易的考虑因素

具有市场支配地位的短缺药品和原料药经营者，没有正当理

由，通过设定过高的销售价格或者过低的购买价格等方式，变相

拒绝与交易相对人进行交易，属于《反垄断法》所禁止的行为。

分析拒绝交易是否具有正当理由，在个案中根据具体情况可

以考虑下列因素：

（一）交易相对人存在不良商业记录，或者出现经营状况持

续恶化等情况，可能会给交易安全造成较大风险；

（二）交易相对人能够以合理价格向其他经营者购买同种短

缺药品和原料药、替代短缺药品和原料药，或者能够以合理的价

格向其他经营者出售相关短缺药品和原料药；

（三）交易相对人提出的交易条件如包装、运输和产品特性

等不符合通常的市场交易习惯；

（四）经营者现有产能无法满足市场供应，或者产品需提供

生产自用，并且其供应或者自用行为没有严重排除下游市场的竞

争；
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（五）需要考虑的其他相关因素。

第十条 认定经营者滥用市场支配地位限定交易的考虑因素

具有市场支配地位的短缺药品和原料药经营者，没有正当理

由，通过价格补贴、价格折扣以及通过独家交易操纵价格等手段

限定交易相对人只能与其进行交易或者只能与其指定的经营者

进行交易，属于《反垄断法》所禁止的行为。

第十一条 经营者滥用市场支配地位附加不合理费用

具有市场支配地位的短缺药品和原料药经营者，在交易价格

之外附加不合理的费用，属于《反垄断法》所禁止的行为。

第十二条 经营者滥用市场支配地位实行差别待遇

具有市场支配地位的短缺药品和原料药经营者，没有正当理

由，对条件相同的交易相对人在交易价格等交易条件上实行差别

待遇，属于《反垄断法》所禁止的行为。

第十三条 经营者违反《价格法》的行为

短缺药品和原料药经营者有下列情形之一的，属于《价格法》

所禁止的行为：

（一）短缺药品和原料药经营者捏造、散布涨价信息，推动

短缺药品和原料药价格过快、过高上涨，扰乱市场价格秩序；

（二）除生产自用外，短缺药品和原料药经营者超出正常存

储数量或者存储周期，大量囤积市场供应紧张、价格发生异常波

动的短缺药品和原料药，推动短缺药品和原料药价格过快、过高

上涨，经价格主管部门告诫仍继续囤积；

（三）短缺药品和原料药经营者利用其他手段哄抬价格，推
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动短缺药品和原料药价格过快、过高上涨；

（四）短缺药品和原料药经营者相互串通，操纵短缺药品和

原料药市场价格，损害其他经营者或者消费者合法权益；

（五）短缺药品和原料药经营者利用虚假的或者使人误解的

价格手段，诱骗消费者或者其他经营者与其进行交易；

（六）短缺药品和原料药经营者不执行政府指导价、政府定

价；

（七）短缺药品和原料药经营者不执行法定的价格干预措施、

紧急措施；

（八）短缺药品和原料药经营者违反明码标价规定。


