Plan de implementacion del precio justo maximo ("MFP") de J&J para
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. Descripcion general del plan de implementacion

El "Precio Justo Maximo" ("MFP", por sus siglas en inglés) es un precio obligatorio establecido por el
gobierno bajo la Ley de Reduccién de la Inflacidn (IRA, por sus siglas en inglés) que los fabricantes de
medicamentos deben ofrecer a las personas elegibles bajo la Parte D de Medicare en medicamentos
seleccionados a partir del 1 de enero de 2026. Johnson & Johnson (J&J) esta alineando sus estrategias,
sistemas y flujos de trabajo para incorporar estos nuevos precios obligatorios, garantizar el
cumplimiento de la ley federal y proporcionar a los beneficiarios de Medicare acceso a la "MFP".
STELARA, USTEKINUMAB (STELARA sin marca) y XARELTO son los principales medicamentos de la Parte
D de J&J para la realizacion de "MFP" en 2026.

Para obtener informacién adicional sobre el Programa de Negociacién de Precios de Medicamentos de
Medicare, consulte los siguientes recursos de los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS):
e Descripcidn general del programa de negociacién de precios de medicamentos de Medicare
e Programa de Negociacion de Precios de Medicamentos de Medicare: Guia Final,
Implementacion de las Secciones 1191 — 1198 de la Ley de Seguridad Social para el Afio 2027 de
Aplicabilidad del Precio Inicial y Efecto del Fabricante del Precio Justo Maximo en 2026 y 2027

Il.  Descripcion general de las operaciones

A. Proceso para la Efectuacion de "MFP", de acuerdo con la guia de CMS

J&J utilizard el Mddulo de Datos (DM) y el Mdédulo de Pago (PM) del Facilitador de Transacciones (MTF)
de Medicare proporcionado por CMS para efectuar la "MFP" para STELARA, USTEKINUMAB (STELARA sin
marca) y XARELTO.

El flujo del proceso a continuacidn proporciona una descripcion general de como J&J efectuara la "MFP"
basada en la guia final de CMS.

Anexo A: Flujo del proceso de efecto de "MFP" de alto nivel
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DDPS: Sistema de Procesamiento de Detales de Drogas; DE: Entidad Dispensadora; DM: Mddulo de Datos; J&: Johnson & Johnson; “MFP”: “Precio Justo Maximo”; MTF: Facilitador de
Transacciones de Medicare; PM: Mddulo de Pago; RX: Prescripcion


https://www.cms.gov/priorities/medicare-prescription-drug-affordability/overview/medicare-drug-price-negotiation-program
https://www.cms.gov/files/document/medicare-drug-price-negotiation-final-guidance-ipay-2027-and-manufacturer-effectuation-mfp-2026-2027.pdf

B. Componentes clave del proceso de efecto, de acuerdo con la guia de CMS

J&J planea transmitir los elementos de pago del nivel de reclamo al DM del MTF segun lo requerido por
la guia del CMS para cumplir con el tiempo del ciclo de pago "MFP" (14 dias después de que J&J reciba el
detalle completo del nivel de reclamo para los reclamos elegibles del DM del MTF). Consulte el
cronograma a continuacion para obtener detalles sobre el tiempo de procesamiento de reclamaciones y
reembolsos de "MFP".

Anexo B: Linea de tiempo de alto nivel: procesamiento de reclamos y reembolsos "MFP"
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Medicare; PDE: Evento de droga con prescripcion; PM: Mddulo de pago

J&J utilizara el MTF, como se describe en la guia de CMS, para disputar o compensar las reclamaciones
gue se consideren no elegibles para "MFP". Por ejemplo, J&J no esta obligado a pagar reembolsos
"MFP" a entidades dispensadoras (DE) en reclamaciones 340B. Ademas, J&J no estd obligado a pagar
reembolsos de "MFP" en los casos en que una reclamacion se considere inelegible por otras razones
(duplicacién, error de unidad de medida, etc.). J&J trabajara con los DE en reembolsos y
compensaciones a través del MTF y sus capacidades de contabilidad proporcionadas.

C. Calculo del reembolso de "MFP"

J&J planea utilizar principalmente el Monto de Reembolso Estandar Predeterminado (SDRA) establecido
en la guia final para calcular y realizar los pagos de reembolso "MFP" retrospectivos a un DE.
Reembolso "MFP" = Costo de adquisicion del mayorista (WAC) - "MFP"

Cuando se contrate de otra manera, el reembolso de "MFP" se calculara utilizando el (los) precio(s) del
contrato de la siguiente manera:
Reembolso "MFP" = precio del contrato - "MFP"



Para las reclamaciones que también son elegibles para 340B, si el precio de la "MFP" es inferior al precio
de 3408, el reembolso de la "MFP" se calculard utilizando el precio de 340B de la siguiente manera:
Reembolso "MFP" = precio 340B - "MFP"

Para las reclamaciones en las que los reembolsos de "MFP" se calculen utilizando el (los) precio(s) del
contrato, J&J conservara todo el historial de reclamaciones, incluido el precio base de la reclamacion
utilizado para calcular el reembolso y el (los) contrato(s), que incluye el (los) precio(s) del contrato
acordado (s). Para las reclamaciones elegibles para 340B donde el "MFP" es menor que el precio de
340B, se mantendra todo el historial de reclamaciones, incluida la determinacién de que el precio base
de la reclamacion se utilizé para calcular el reembolso. El DE tendra visibilidad de esta informacion en un
portal de proveedores externos llamado Beacon Resolution Center o "Beacon".

D. Politica de deduplicacién "MFP" 340B de IRA

La HRSA aprobd el plan de JJHCS para participar en el Programa Piloto del Modelo de Descuento 340B
de la HRSA. A partir del 1 de enero de 2026, J&J aplicara los precios 340B a STELARA, USTEKINUMAB
(STELARA sin marca) y XARELTO (en conjunto, “medicamentos seleccionados de J&J”) a las entidades
cubiertas a través de un reembolso, tal y como se describe en el aviso del modelo de reembolso 340B
de JJHCS disponible en https://www.jnj.com/innovativemedicine/us/authorized-distributors/policies.

El modelo de descuento 340B de JJHCS interactuard con el plan de implementacién “MFP” de J&J, ya
que respaldard la identificacion de dispensaciones o administraciones elegibles para el programa 3408
de los medicamentos seleccionados de J&J y evitara la duplicacion de descuentos entre el programa
340B vy el “MFP”.

Proceso de identificacion

Tras la dispensacion o administracion de medicamentos seleccionados de J&J a pacientes de entidades
cubiertas, estas ultimas enviaran los datos necesarios para solicitar el reembolso 340B a la plataforma
Beacon con el fin de obtener un reembolso que permita alcanzar el precio maximo 340B en la
dispensacién o administracion de un medicamento seleccionado de J&J. Cuando una reclamacién de
reembolso 340B haya sido validada y pagada, se considerara una reclamacién 340B elegible a efectos de
la deduplicacion “MFP”/3408B.

Las solicitudes de reembolso 340B validadas y pagadas se compararan con las solicitudes “MFP” para
identificar los casos en los que se solicita un reembolso “MFP” en una solicitud elegible para 340B. Esta
duplicacién puede identificarse antes o después de que se procese el pago del reembolso “MFP” debido
a las posibles variaciones en el momento de la presentacion entre la solicitud de reembolso 340B y la
solicitud de reembolso “MFP”.

Ademas de utilizar los datos de las solicitudes de reembolso 3408, la duplicacion “MFP”/340B también
se identificard cuando el DE incluya un modificador 340B en la solicitud de reembolso “MFP”.

Proceso de pago “MFP”
Si se ha identificado una reclamacién de reembolso “MFP” en una reclamacién elegible para el
programa 340B a través del proceso de deduplicacién 340B, el reembolso “MFP” se tratara de la
siguiente manera:

o Siel “MFP” es inferior al precio maximo 340B, el DE recibira el descuento


https://www.jnj.com/innovativemedicine/us/authorized-distributors/policies

incremental por la diferencia entre el precio maximo 340B y el “MFP”.
e Siel precio maximo 340B es inferior al “MFP”, el DE no recibird un reembolso
“MFP”.

Si la duplicacién se ha identificado después de que se haya procesado el pago “MFP”, se realizara un
ajuste en la cuenta del facilitador de transacciones de Medicare del DE utilizando el libro mayor de
créditos/débitos.

IIl.  Consulta de buena fe (GFI) /Descripcién general del proceso de
disputa

A. Enfoque para apoyar las consultas y disputas de buena fe (GFI)

CMS alienta a los DE y a los fabricantes primarios a trabajar juntos de buena fe para resolver cualquier
problema relacionado con el acceso a "MFP”. Los DE pueden iniciar Consultas de Buena Fe (GFl)
relacionadas con la Efectuacion de MFP con J&J a través de Beacon.

La plataforma Beacon esta disponible las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana, y los DE deben usar la
plataforma para comprender de manera proactiva el estado de las reclamaciones relacionadas con la
realizacidn de "MFP" para STELARA, USTEKINUMAB (STELARA sin marca) y XARELTO. Si un DE tiene mas
preguntas, debe consultar el Proceso de consulta de buena fe (GFl) o el servicio de atencion al cliente.
Tenga en cuenta que, para "Disputas técnicas", segun lo define CMS, el DE debe comunicarse
directamente con CMS. La plataforma Beacon tendra informacion de "MFP" disponible para los DE,
incluido el estado del reclamo, el estado del envio y las fechas clave y los montos de los pagos. J&J
recomienda que los DE consulten su respectivo panel de Beacon antes de enviar una consulta o disputa.

B. Proceso de consulta de buena fe (GFl)

Si aun quedan preguntas abiertas relacionadas con las reclamaciones de efecto "MFP" para STELARA,
USTEKINUMAB (STELARA sin marca) o XARELTO, un DE puede comenzar el proceso de Investigacién de
Buena Fe (GFI). Se debe enviar un GFl a través de la plataforma Beacon, haciendo referencia al ICN
(Numero de Control de Facturas). Para respaldar el proceso de GFl, es posible que se requiera que los DE
envien documentacion para respaldar su consulta. Después de la presentacidn de un GFly la
documentacion de respaldo, el equipo de atencién al cliente evaluara la documentacién presentada y
compartird una respuesta a través de Beacon. Consulte el Anexo C para obtener mas detalles sobre el
proceso de GFl, incluso para preguntas especificas y no especificas de la reclamacion.



Anexo C: Flujo del proceso de consulta de buena fe
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C. Proceso de disputa

De acuerdo con el Programa de Negociacidn de Precios de Medicamentos de Medicare de CMS: Guia
Final (seccién 90.2.2) publicado en octubre de 2024, bajo el "Programa de Negociacién de Precios de
Medicamentos de Medicare", una disputa es "un desafio especifico e identificable a un aspecto técnico
del sistema y proceso de MTF (por ejemplo, reclamos incluidos que potencialmente requieren un
reembolso de MFP)".

Los DE deben presentar las disputas directamente al CMS a través del DM del MTF utilizando la siguiente
guia final del CMS publicada en octubre de 2024: "La primera via es una funcionalidad de disputa dentro
del MTF para disputas calificadas de fabricantes primarios o DE y, a partir de 2028, proveedores de la
Parte B con respecto a un aspecto técnico del proceso del MTF. CMS evaluara las disputas y emitird los
hallazgos segln corresponda en funcidn de la informacidn factica relevante disponible ".

IV. Informacion de acceso

Informacion de Beacon
e Enlace al Beacon Resolution Center (disponible a partir del 1 de octubre de 2025)
Informacion del sitio web de CMS

e Para preguntas relacionadas con la logistica o el tiempo de pago, visite el sitio web de CMS en el
siguiente enlace


https://www.cms.gov/files/document/medicare-drug-price-negotiation-final-guidance-ipay-2027-and-manufacturer-effectuation-mfp-2026-2027.pdf
https://www.cms.gov/files/document/medicare-drug-price-negotiation-final-guidance-ipay-2027-and-manufacturer-effectuation-mfp-2026-2027.pdf
https://secure-web.cisco.com/18Cz152F0SDbzGLGt7OB9mKBYOMCExTVlG6IZpeXa2fST4acZ1VrECdJIqvVpOkrpuZ3d9JJS1pIkc3FqtgGe7eqMYVmmI01soDLBg3nuzqU0akuW3ClfdLVDVMOQX9KcEiZEZbQNZVZFpKemiJZCsG--N5R59sbCYMylm8S0_cvjkXw3LkbpW_YqzvJwF_rN4p1xKabudkeXed6u5AFIHOsDsQ7p_96w8hAK9pySouP0LlW0tcJwE5QC4e-4eKCbt3gaCgCWWyKXj6S0ceMJHOt0A8k2ThIW_LTWaGUjhdKuE_I_-HGmvhygjpK2-MdQpKR22LvOTxkmVzhQPESsh6eNq1xfeeGwo4n9r_p9kbj8c1F_W47j1nFLuexs7WGTNU0mKWGNhDfdvXi3F10xQtB1BQ572GEl5KCSmz0rKzSxKRPQuj7KBZboER59Tk7gA2hOIoU7n3-Hj4x3JwMJgtiWf0-6TEU8ecJuT3CE9yA_NyVRG9cXQnGIL9jgSP2ckfrxPwZB2JYJwqUKrIymcA/https%3A%2F%2Fmfp.beaconchannelmanagement.com%2F
https://www.cms.gov/priorities/medicare-prescription-drug-affordability/overview/medicare-drug-price-negotiation-program

V.  Archivos adjuntos
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DDPS: Sistema de Procesamiento de Detales de Drogas; DE: Entidad Dispensadora; DM: Mddulo de Datos; J&: Johnson & Johnson; “MFP”: “Precio Justo Méaximo”; MTF: Facilitador de
Transacciones de Medicare; PM: Mddulo de Pago; RX: Prescripcion

Anexo B

Cronograma de alto nivel: procesamiento de reclamaciones y reembolsos "MFP"
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Anexo D

Recursos / paginas web adicionales disponibles

1. Preguntas frecuentes sobre la Efectuacion de J&J "MFP" (consulte la seccion de Preguntas
frecuentes a continuacion)

2. Beacon Resolution Center (disponible a partir del 1 de octubre de 2025)

3. Informacion del Programa de Negociacién de Precios de Medicamentos de Medicare de CMS

VI. Instrucciones de transiciéon

Para obtener mas informacidn sobre la inscripcién, consulte los recursos proporcionados por CMS para
farmacias y entidades dispensadoras

Los DE pueden tomar las siguientes medidas para facilitar los reembolsos de "MFP" lo mas rdpido
posible:
o Participar en los procesos de DM de MTF y PM de MTF como se describe en la guia de CMS
o ldentificar completamente todos los campos de datos en los datos de nivel de reclamacién
o Asegurarse de que solo se presenten reclamaciones elegibles para "MFP" para el proceso de
realizacién de "MFP"
o Configurar el procedimiento financiero/bancario prescrito por el CMS para garantizar un flujo
automatizado de pagos "MFP" del PM del MTF


https://secure-web.cisco.com/18Cz152F0SDbzGLGt7OB9mKBYOMCExTVlG6IZpeXa2fST4acZ1VrECdJIqvVpOkrpuZ3d9JJS1pIkc3FqtgGe7eqMYVmmI01soDLBg3nuzqU0akuW3ClfdLVDVMOQX9KcEiZEZbQNZVZFpKemiJZCsG--N5R59sbCYMylm8S0_cvjkXw3LkbpW_YqzvJwF_rN4p1xKabudkeXed6u5AFIHOsDsQ7p_96w8hAK9pySouP0LlW0tcJwE5QC4e-4eKCbt3gaCgCWWyKXj6S0ceMJHOt0A8k2ThIW_LTWaGUjhdKuE_I_-HGmvhygjpK2-MdQpKR22LvOTxkmVzhQPESsh6eNq1xfeeGwo4n9r_p9kbj8c1F_W47j1nFLuexs7WGTNU0mKWGNhDfdvXi3F10xQtB1BQ572GEl5KCSmz0rKzSxKRPQuj7KBZboER59Tk7gA2hOIoU7n3-Hj4x3JwMJgtiWf0-6TEU8ecJuT3CE9yA_NyVRG9cXQnGIL9jgSP2ckfrxPwZB2JYJwqUKrIymcA/https%3A%2F%2Fmfp.beaconchannelmanagement.com%2F
https://www.cms.gov/priorities/medicare-prescription-drug-affordability/overview/medicare-drug-price-negotiation-program
https://www.cms.gov/priorities/medicare-prescription-drug-affordability/overview/medicare-drug-price-negotiation-program/pharmacy-and-dispensing-entity-resources
https://www.cms.gov/priorities/medicare-prescription-drug-affordability/overview/medicare-drug-price-negotiation-program/pharmacy-and-dispensing-entity-resources

VII. Preguntas frecuentes

1. ¢Cuando entrara en vigor el "Precio Justo Maximo" ("MFP") y cdmo se prepara Johnson &
Johnson para cumplir con la Ley de Reduccion de |a Inflacién (IRA)?
Segun la IRA, el "Precio Justo Maximo" ("MFP") es el precio maximo para ciertos medicamentos
de Medicare, segun lo determinado por los CMS. La primera ronda de medicamentos
seleccionados de la Parte D hara que la "MFP" entre en vigencia el 1 de enero de 2026.

Johnson & Johnson esta alineando sus sistemas y flujos de trabajo para incorporar estos nuevos
precios, garantizar el cumplimiento de la ley federal y proporcionar a las farmacias acceso a la
"MFP".

2. ¢Qué medicamentos de Johnson & Johnson se ven afectados por el efecto "MFP"?
XARELTO®, STELARA® y USTEKINUMAB (STELARA sin marca) son los medicamentos de J&J
seleccionados para la realizacién de "MFP" en 2026.

3. ¢Cémo se superpone el programa "MFP" con el programa 340B?
Si el "Precio Justo Maximo" ("MFP") es inferior al precio maximo de 340B, los fabricantes deben
proporcionar acceso al "MFP" en una cantidad no duplicada al precio maximo de 340B. Si el
precio maximo de 340B es inferior al "MFP", los fabricantes no estan obligados a proporcionar
acceso al "MFP". CMS ha declarado hasta la fecha que no determinara la elegibilidad 340B de las
reclamaciones "MFP", por lo tanto, los fabricantes deben implementar procesos para identificar
las reclamaciones "MFP" elegibles 340B y deduplicar los descuentos entre "MFP" y 340B.

4. ¢Qué ocurre si se produce un cambio en el estado de elegibilidad 340B de una reclamacién?

Si una entidad cubierta ha presentado una reclamacion de reembolso 340B por error o si ha
cambiado la elegibilidad 340B de una reclamacién, se debe completar una reversion de la
reclamacion de reembolso 340B original en la plataforma del modelo de reembolso Beacon
340B tan pronto como se identifique el cambio en el estado de elegibilidad. Una vez
completada la reversién, el reembolso del “MFP” adeudado al DE se procesara en la siguiente
ronda de pagos disponible. Para obtener mas informacién, consulte el aviso sobre el modelo de
reembolso de JJHCS, disponible aqui: https://www.jnj.com/innovativemedicine/us/authorized-
distributors/policies.

5. ¢Como funciona la plataforma "Precio Justo Maximo" ("MFP") de Johnson & Johnson? Por
favor, aclare el papel del Beacon Resolution Center.
Johnson & Johnson utilizara el Beacon Resolution Center ("Beacon"), una plataforma segura de
terceros disponible las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana, para apoyar a los DE y CE con
farmacias internas en la gestidn de reclamaciones de "MFP". A través de Beacon, los usuarios
pueden:

e Consultar las actualizaciones en tiempo real sobre los reclamos o problemas enviados.


https://www.jnj.com/innovativemedicine/us/authorized-distributors/policies
https://www.jnj.com/innovativemedicine/us/authorized-distributors/policies
https://secure-web.cisco.com/18Cz152F0SDbzGLGt7OB9mKBYOMCExTVlG6IZpeXa2fST4acZ1VrECdJIqvVpOkrpuZ3d9JJS1pIkc3FqtgGe7eqMYVmmI01soDLBg3nuzqU0akuW3ClfdLVDVMOQX9KcEiZEZbQNZVZFpKemiJZCsG--N5R59sbCYMylm8S0_cvjkXw3LkbpW_YqzvJwF_rN4p1xKabudkeXed6u5AFIHOsDsQ7p_96w8hAK9pySouP0LlW0tcJwE5QC4e-4eKCbt3gaCgCWWyKXj6S0ceMJHOt0A8k2ThIW_LTWaGUjhdKuE_I_-HGmvhygjpK2-MdQpKR22LvOTxkmVzhQPESsh6eNq1xfeeGwo4n9r_p9kbj8c1F_W47j1nFLuexs7WGTNU0mKWGNhDfdvXi3F10xQtB1BQ572GEl5KCSmz0rKzSxKRPQuj7KBZboER59Tk7gA2hOIoU7n3-Hj4x3JwMJgtiWf0-6TEU8ecJuT3CE9yA_NyVRG9cXQnGIL9jgSP2ckfrxPwZB2JYJwqUKrIymcA/https%3A%2F%2Fmfp.beaconchannelmanagement.com%2F

e Acceder a los detalles de la reclamacién (estado, nimero ICN, fecha de factura, precio
validado, precios WAC/ "MFP"/SDRA aplicables).
e (Cargar la documentacion de respaldo para los casos abiertos, si corresponde.

6. ¢Cémo facilita Beacon la realizacion de la "MFP"?
Beacon facilita la realizacién de la "MFP" al:
e Ingerir y validar los datos de reembolso recibidos del DM del MTF.
e Gestion de un sistema de contabilidad de crédito/débito que muestra el estado de todas
las solicitudes y pagos de reembolso de "MFP".
e Comunicacidén del estado de la solicitud de reembolso "MFP" a J&J para su presentacién
al DM del MTF.

7. éCémo envio una consulta de buena fe (GFI1)?
Johnson & Johnson aprovechara Beacon para centralizar y administrar todos los envios de
consultas, rastrear y apoyar el proceso de consulta de buena fe (GFl) descrito en la guia de CMS.
Los usuarios pueden iniciar una consulta de buena fe a través de Beacon. Todas las
comunicaciones de GFl se registran y rastrean para garantizar la transparencia y la resolucién
oportuna.

8. éCuanto tiempo se tarda en recibir un reembolso "MFP"?
La Guia del CMS requiere que el fabricante principal transmita los elementos de pago a nivel de
reclamo al DM del MTF dentro de los 14 dias posteriores a que el DM del MTF envie los datos a
nivel de reclamo al fabricante principal. E| PM del MTF sera responsable de emitir los pagos
directamente a los DE. J&J pondra los fondos a disposicion del PM del MTF dentro del plazo de
14 dias, y el PM del MTF sera responsable de emitir los pagos a los DE. No sabemos cuanto
tiempo puede tardar su proceso de pago.

9. éQué debo hacer si creo que el reembolso del "Precio justo maximo" ("MFP") de Johnson &
Johnson es incorrecto?
Si su entidad tiene inquietudes sobre un reembolso de "Precio Justo Maximo" ("MFP") recibido
de Johnson & Johnson, debe enviar una consulta a través de Beacon. La plataforma Beacon
ofrece un proceso centralizado, transparente y eficiente para resolver disputas, abordar
discrepancias en los reembolsos y gestionar otros problemas relacionados con el programa
"MFP".

10. ¢Qué debo hacer si tengo un problema de flujo de efectivo relacionado con la
implementacién de "MFP"?
Si anticipa una preocupacion significativa de flujo de efectivo, siga la guia de CMS informandola
al comienzo del afio inicial de aplicabilidad del precio. Para preguntas relacionadas con la
logistica o el tiempo de pago, visite el sitio web de CMS en el siguiente enlace.


https://www.cms.gov/priorities/medicare-prescription-drug-affordability/overview/medicare-drug-price-negotiation-program
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