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`2023 年 10 月 

并购审查的门槛降低了吗？ 

中国首例附条件批准未达申报标准的经营者集中

越来越多各国竞争监管机构将未达到“营业额”申报标准的交易纳入审查范围，中国也不例外。今年 9 月，国家市场监督管理

总局（国家市监总局）公布了中国医药行业一项未达申报标准的交易，此案涉及国家市监总局行使“停钟”权力，以及同时附

加结构性和行为性补救条件的批准交易条件。在本文中，我们深入探讨这一不寻常的决定，并重点说明此案的关注要点。 

先声药业/托毕西案 – 供应/制造一体化企业收购下游竞争对手 

2023 年 9 月 22 日，国家市监总局附条件批准了先声药业有限公司（先声药业）拟收购巴曲酶注射液生产企业北京托毕西药业

有限公司（托毕西）一案（以下简称“此次交易”）。此次交易值得关注的原因有两个：一是此案未达到中国的经营者集中申

报标准；此外，这是国家市监总局首次对未达到申报门槛的交易附加补救条件。 

巴曲酶是从蛇毒中提取的一种酶。它用于生产巴曲酶原料药，可降低血液中纤维蛋白原的含量，治疗听力损失。2019 年 4

月，先声药业与全球巴曲酶原料药唯一供应商瑞士 DSM Nutritional Products（DSM）签订《合作及供货协议》，成为中国境

内市场唯一可以销售巴曲酶原料药的公司。2021 年，国家市监总局对先声药业处以 1 亿元人民币的罚款，原因是先声药业滥

用市场支配地位，拒绝向托毕西供应巴曲酶原料药，限制了托毕西生产巴曲酶注射液的能力。 

在此次交易前，托毕西是中国境内巴曲酶注射液唯一生产商。先声药业一直从事研发活动，以建立自己的巴曲酶注射液业务。

因此，此次交易涉及双方之间的横向重叠和有关潜在进入的问题。 

国家市监总局关注到，此次交易可能消除中国境内巴曲酶注射液市场潜在进入者，巩固托毕西在巴曲酶原料药上游市场的支配

地位。如同 2021 年滥用市场支配地位的决定，国家市监总局指出其关注到合并后的实体可能会拒绝向潜在的下游竞争者供应

巴曲酶原料药，并认为此次交易可能对中国境内巴曲酶注射液市场具有排除、限制竞争效果。 

针对这些问题，国家市监总局批准此次交易时附加至少为期六年的一系列行为性补救条件，以及一项结构性补救条件，以消除

巴曲酶注射液生产的下游横向重叠。这些条件包括： 

• 解除先声药业与 DSM 在中国境内独家、排他供应巴曲酶原料药的协议约定； 

• 剥离先声药业在研巴曲酶注射液业务； 

• 此次交易实施后，下调临床常用规格的巴曲酶注射液终端价格不少于当前挂网价格的 20%； 

• 此次交易实施后，合并后的实体须保障临床常用规格的巴曲酶注射液用药需求；及 

• 若未按时解除协议约定、未按时完成剥离或者剥离买方未按时实施研发，此次交易实施后下调临床常用规格的巴曲酶

注射液终端价格不少于当前挂网价格的 50%。 

关注要点 

此次交易体现了国家市监总局于 2022 年 8 月对《中华人民共和国反垄断法》(《反垄断法》)所作的部分修改，并揭示了在执

法方面需要关注的潜在趋势： 

(1) 国家市监总局有权审查未达申报门槛的交易：虽然国家市监总局及其前身商务部以往审查未达到申报门槛交易的情况

时有发生，但实际上却甚少使用此权力。去年修订后的《反垄断法》强调国家市监总局在竞争问题出现时可审查此类

案件。国家市监总局对此次交易的审查说明其日后将会在适当的时候行使这一权力。因此企业应注意，即使交易的营

业额未达到申报门槛，如今国家市监总局审查交易的可能性比以往高。 

(2) 过往滥用市场支配地位对日后交易的影响：国家市监总局可能在此案考虑到先声药业过往曾在供应巴曲酶原料药方面

对当时的竞争对手托毕西所作的行为。为确保先声药业不会滥用上游市场的支配地位来巩固其市场地位，国家市监总

局对此次交易实施了严密审查。国家市监总局对此次交易的审查表明，存在合规问题前科的企业可能会受到国家市监

总局的关注，而此次交易附条件批准的严格程度也说明国家市监总局在审查涉及此类企业的交易时可能会在补救条件

方面采取强硬的态度。 

(3) “停钟”权力现已经常行使，尤其是为了便于商讨补救条件：修订后的《反垄断法》赋予国家市监总局在特定情况下

中止计算审查期限的权力。就本案而言，国家市监总局中止计算审查期限 5 个月，以便有时间就补救条件展开多轮商
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讨，直到作出附条件批准的前一天才恢复正式审查。在此过程中，国家市监总局展现了“停钟”权力所赋予的操作弹

性。尽管中止计算审查期限是便于就补救条件进行深入商讨，无需撤回再重新申报，但亦增加了案件的不可预测性，

交易当事方难以预估国家市监总局的审查将耗时多久。就此次交易而言，自首次申报至作出附条件批准的决定，国家

市监总局的审查总共历时近 15 个月。因此，企业如预计将与国家市监总局商讨补救条件，应为此预留充足的时间。 

(4) 创新或会影响竞争效果分析及补救条件：国家市监总局的决定考虑了此次交易对当事方在巴曲酶注射液市场的研发潜

力的影响，并高度重视巴曲酶注射液短期定价之外的动态损害。为应对日后的封锁风险，国家市监总局认为有必要同

时附加行为性和结构性补救条件，包括要求先声药业消除在下游市场的横向重叠并促进竞争。与各国监管机构一样,

国家市监总局在审查创新行业的交易时，尤其是针对技术发展迅速的行业，将会考虑技术或产品的发展对日后竞争产

生的影响。 

(5) 中国医药行业将持续受到审查：此次交易未达到申报门槛，而国家市监总局作出附加大量补救条件的批准，表明其不

断加强针对医药行业的执法力度。2021 年 11 月出台的《国务院反垄断委员会关于原料药领域的反垄断指南》、2022

年 1 月出台的《“十四五”市场监管现代化规划》及《“十四五”医药工业发展规划》中，将医药行业列为重点领域，

预计将加大反垄断执法力度。国家市监总局近期对医药行业采取了一连串反垄断执法行动：今年年初，国家市监总局

及各省分局对多家药企处以反垄断罚款，例如在今年 3 月及 5 月分别对天津金耀药业及远大医药和武汉汇海处以罚款。

国家市监总局亦于 2023 年 6 月召开药品行业反垄断行政指导会。预计国家市监总局将针对医药这一重点行业，继续

严格监管可能影响行业竞争的交易。 

对未来交易的影响 

此次交易就国家市监总局不断发展变化的执法方法提出了几点值得考虑的问题。通过首次对未达到申报门槛的交易进行审查并

附加补救条件，国家市监总局展示了将来亦可能在惯常管辖标准之外行使监管。从此次交易的附加补救条件，可以看到国家市

监总局对于具体交易的竞争态势和排除竞争对手的可能性（过往行为所反映）的关注。另一方面，国家市监总局行使“停钟”

权力，也说明了中国审查期限的不可预测性。 

展望未来，企业既要考虑到国家市监总局可能会加强对未达到申报标准的交易的审查，也要考虑到国家市监总局可能就涉及复

杂经济环境的交易进行彻底审查。及早进行竞争评估和为交易保留变通空间将继续成为未来并购交易监管规划的关键所在。 
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