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RESUMEN

Este documento trata de la economia de las nuevas medidas de politica de
precios de los medicamentos en Estados Unidos (EE. UU.) conocidas genérica-
mente como “Nacién mas favorecida” (Most Favored Nation, MFN) y de su impacto
esperado en Estados Unidos (EE. UU.) y en la Unién Europea (UE). EI compo-
nente principal, no unico, de la politica MFN lo constituye la adopcién de un sis-
tema de precios de referencia internacionales (IRP, por sus siglas en inglés) en
EE. UU. Otros componentes de la politica reciente de precios en EE. UU., como la
politica arancelaria y comercial, no se tratan aqui. La primera parte de este texto
describe las lecciones econémicas aprendidas de varias décadas de aplicacién de
IRP en Europa: las ventajas de este tipo de politicas, los elementos y problemas
de disefio y las implicaciones para Estados Unidos de la evidencia sobre su aplica-
cion en Europa. La segunda parte revisa la evidencia sobre el creciente diferencial
de precios entre EE. UU. y Europa que ha servido para justificar la nueva politica en
EE. UU. La tercera parte analiza los argumentos teéricos y empiricos sobre el pro-
blema del polizén (free riding) de los precios de los medicamentos fuera de Estados
Unidos y si realmente existe un nivel apropiado de diferencial de precios. La cuarta
parte describe los antecedentes y las politicas MFN en EE. UU. segun detalles
conocidos a esta fecha (31/05/2026). La quinta parte describe y analiza el impacto
esperado de las politicas MFN sobre los precios, el acceso y la 1+D, tanto desde la
perspectiva de EE. UU. como de Europa, poniendo énfasis en la l6gica econdmica
y limitaciones de las politicas reactivas inicialmente adoptadas en Europa a esta
fecha (31/05/2026) para hacer frente al impacto de las medidas MFN de EE. UU.
Finalmente, en la ultima seccién se presentan unas breves recomendaciones para
Espana.

ABSTRACT

This document deals with the economics of the new drug pricing policy
measures in the United States (US) generically known as “Most Favored Nation”
(MFN) and their expected impact in the US and in the European Union (EU). The
main, though not the only, component of the MFN consists of the adoption of an



SERIE ECONOMIAYY SOCIEDAD

international reference pricing (IRP) system in the US. Other components of the
recent pricing policy in the US, such as tariff and trade policy, are not addressed
here. The first part of this text describes the economic lessons learned from several
decades of IRP implementation in Europe: the advantages of this type of policies,
the design elements and problems, and the implications for the United States
of the evidence on its application in Europe. The second part reviews the
evidence on the growing price differential between the US and Europe that has
served to justify the new policy in the US. The third part analyses the theoretical
and empirical arguments on the free riding of ex-US prices and whether there
really is an appropriate level of price differential. The fourth part describes the
background and MFN policies in the US according to details known to this date
(05/31/2026). The fifth part describes and analyses the expected impact of
the MFN policies on prices, access, and R&D from both the US and European
perspectives, emphasizing the economic logic and limitations of the reactive policies
initially adopted in Europe as of this date (05/31/2026) to address the impact of
the US MFN measures. Finally, the last section presents brief recommendations
for Spain.
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Lecciones de la experiencia en la aplicacion de precios de referencia
internacionales (IRPs)

1. Los atractivos principales de la aplicacion de los IRP han sido la rapidez en
conseguir reducciones de precios a corto plazo con unos costes de tran-
saccién muy bajos, evitando inversiones costosas en recursos y tiempo en
agencias y procedimientos de evaluacion del tipo HTA.

2. El disefio basico de una politica de IRP se basa en cuatro elementos: la
extension de los medicamentos incluidos, la cesta de paises comparadores
o de referencia, la eleccion o calculo del precio de referencia y los criterios
de actualizacion dinamica.

3. A medio plazo, los IRP llevan a una tendencia hacia la convergencia inter-
nacional de precios, dificultando que los paises paguen precios relaciona-
dos de forma inversa con elasticidad-precio, y con posibles retrasos en la
entrada de los nuevos medicamentos y precios mas elevados en los paises
de referencia ("empobrecer al vecino”).

4. Los precios netos tienden a convertirse en precios confidenciales y no
observables a través de estrategias de dobles precios, precios de factu-
racion con rebajas y descuentos no transparentes, lo cual conduce a la
“muerte” anunciada de los IRP como instrumento efectivo de politica de
precios.

5. Las estrategias de lanzamiento internacionales se hacen interdependientes
y pueden afectar el acceso de los pacientes: retrasos e incluso la renun-
cia al lanzamiento en mercados grandes que pretenden aplicar de forma
estricta un IRP observado en paises mas pequefios y de menor renta; lan-
zamiento mas rapido en paises con precios mas elevados.

6. El impacto de los IRP sobre la innovacion es mas controvertido, ya que la
reduccién de precios y beneficios futuros esperados puede afectar las deci-
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siones de inversion en [+D; aunque, en sentido contrario, la reduccion de
recursos propios para financiar la I+D puede tener un efecto positivo sobre
la productividad y eficiencia de los nuevos medicamentos.

El diferencial de precios de medicamentos entre Estados Unidos y Europa

7.

10.

En Estados Unidos existe desde hace afios un consenso bipartidista a la
hora de interpretar el hecho de que los precios de los nuevos medicamen-
tos de marca bajo patente sean mucho mas elevados que en Europa como
una forma en la que el resto del mundo se beneficia de que Estados Unidos
esté pagando la mayor parte del coste de la I1+D (global free riding).

Los unicos indices de precios internacionales disponibles sobre precios de
medicamentos son indices de precios de facturacion y proceden de fuentes
de informacion privada no verificable. No existe informacion publica sobre
indices de precios netos, es decir, sobre el nivel de los descuentos, reba-
jas y devoluciones aplicados sobre los precios de facturacion en Estados
Unidos y el resto del mundo. Se puede presumir de forma razonable que la
diferencia entre precios de facturacion y precios netos es mas elevada en
Estados Unidos que en Europa. Un supuesto utilizado por diversos investi-
gadores situa el precio neto en Estados Unidos mas de un 37 % por debajo
del precio de facturacion.

La comparacion internacional de indices de precios de facturacion en 2022,
empleando la cesta de consumo de Estados Unidos, indica que el precio
de los medicamentos de marca bajo patente en Estados Unidos es mas
del doble del mismo precio en cualquiera de los cinco grandes mercados
europeos y que, en cambio, los precios de facturacion de los medicamentos
genéricos son sistematicamente bastante mas elevados en Europa.

Las diferencias observadas en 2018 y 2022 en el indice de precios de fac-
turacion de los medicamentos de marca bajo patente de Estados Unidos y
de los paises del resto del mundo con un PIB per capita igual o superior
al 60 % del de Estados Unidos, una vez ajustado por la paridad del poder
adquisitivo del PIB, no guardan ninguna relaciéon estadisticamente signifi-
cativa con el PIB per capita de estos paises, representando el indice de
precios Estados Unidos una observacion anormalmente elevada, o extrema
en términos estadisticos.

¢El final de “aprovecharse” de la inversion en I+D de Estados Unidos?

1.

La literatura econémica aporta dos argumentos tedricos a favor de la exis-
tencia de precios diferenciales en el mercado farmacéutico en contextos
muy diferentes: la discriminacion de precios del monopolista en un mercado
de precios libres (regla de Lerner) y la contribucion a la financiacion éptima
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(situacion ideal) de la inversion global en [+D como bien publico global
(regla de Ramsey). Una elasticidad precio relacionada inversamente con el
nivel de renta per capita de los paises hace deseables los precios diferen-
ciales en lugar de precios internacionales uniformes, tanto en términos de
eficiencia como de equidad, que podria ser el resultado al cual tenderia un
sistema global de IRP.

Los precios mas elevados de Estados Unidos tienen su origen en la ausen-
cia de regulacion de precios en un marco de una disposicion a pagar mas
elevada y de una politica de incentivacion de la innovacion a través de los
precios, siendo Estados Unidos el mayor mercado mundial y con elevada
capacidad de influir en la I+D global. El ejercicio del poder de compra en
Estados Unidos ha sido bastante débil, ya que el mercado no esta centra-
lizado en un comprador Unico; las PBM, como intermediarias pueden tener
incentivos no alineados con precios mas bajos para los aseguradores y
pacientes, y el programa publico Medicare ha tenido prohibido por ley la
negociacion de precios hasta 2023. Se trata de un elemento de renuncia en
la politica previa de precios en EE. UU. El volumen de compras de los pro-
gramas publicos no es nada pequefio y la comparacion con las instituciones
que si lo ejercen, la VA, es muy importante.

Las decisiones de financiacién y precios de algunos de los mayores mer-
cados europeos se basan en procesos de regulacion y negociacién cen-
tralizados que llevan tiempo utilizando la evaluacion de tecnologias (HTA),
la imposicidon de precios de referencia internos con equivalencia farmaco-
l6gica y/o terapéutica, precios de referencia internacionales, decision de
exclusién o inclusion restrictiva en la cobertura aseguradora, maximos
de la disposicidn a pagar por afios de vida ganados ajustados por cali-
dad de vida, etc. Un lugar comun, muy discutible, en la politica de Estados
Unidos es el hecho de considerar que Europa utiliza la HTA como excusa
para pagar menos.

La contribucion de cada pais a la 1+D global se deberia medir no a tra-
vés Unicamente de los diferenciales de precios, sino teniendo en cuenta la
cantidad consumida, es decir, a través del volumen de gasto o facturacién
de los nuevos medicamentos de marca bajo patente. La estimacién de la
contribucion a la 14D per capita de cada pais pone de relieve, al igual que
la comparacion de precios de facturacion, que la contribucién de Estados
Unidos es superior en mas de un 100 % a la de los mayores mercados
europeos. Esta contribucion per capita tampoco guarda ninguna relacién
estadisticamente significativa con el nivel de renta de los paises con un PIB
per capita igual o superior al 60 % del de Estados Unidos, siendo la contri-
buciéon de Estados Unidos un valor anormalmente elevado, una observa-
cion extrema en términos estadisticos.
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No existe ninguna evidencia tedrica ni fundamentos provenientes de la teo-
ria econémica para sostener que el valor actual de la inversion en I+D como
bien publico global sea el socialmente éptimo ni que el valor 6ptimo per
capita de esta contribucion sea mas cercano al de Estados Unidos que al
del resto de paises europeos de renta per capita elevada. En particular, no
estd claro que la asignacion observada de recursos maximice los resulta-
dos en salud a escala global, ni que refleje adecuadamente las necesidades
médicas no atendidas, la carga de enfermedad y el valor social marginal de
la innovacion.

Politica de precios “nacién mas favorecida” (MFN) en Estados Unidos

16.

17.

18.

La primera propuesta oficial de aplicacion de precios de referencia interna-
cionales se puede situar en 2016 con la administracion Obama. En 2020,
ya bajo el nombre de “naciéon mas favorecida” (MFN), la primera Adminis-
tracién introduce una propuesta del tipo precios de referencia internacio-
nales que acaba siendo anulada por los tribunales. Con objetivos similares
orientados a reducir los precios, la administraciéon Biden aprobd en 2022
una ley que suponia el inicio de un proceso de negociacién de un numero
limitado de precios de medicamentos del programa Medicare. En mayo de
2025, una Executive Order de la segunda administracion Trump reintroduce
politicas de precio MFN y anuncia que recurrira a acuerdos voluntarios con
las principales compafias farmacéuticas, con reducciones de precios y
compromisos de inversion en Estados Unidos a cambio de la exencion de
aranceles.

El despliegue de las politicas de precios MFN se ha basado en los acuerdos
bilaterales y voluntarios gobierno/industria y tres programas que afectan a
programas financiados con fondos publicos. A 31/05/2025, el gobierno de
Estados Unidos ha firmado acuerdos confidenciales con 17 companias far-
maceéuticas, siendo este el instrumento preferente de aplicacion de los pre-
cios MFN: GENEROUS (Medicaid) de participacion voluntaria; y GUARD
y GLOBE (Medicare), los cuales tienen caracter experimental (25 % de
la poblacién) y participacién obligatoria. Una interpretacion politica de la
forma de despliegue de los precios MFN interpreta este instrumento no
tanto como una politica, sino como una estrategia de negociacion basada
en las exenciones arancelarias y criterios mas suaves de aplicacion del
precio MFN como contrapartida.

El marco de aplicacion conocido (The Council of Economic Advisers, abril
2026) de las politicas de precios MFN en los acuerdos confidenciales con
la industria y el programa GENEROUS (voluntario) se caracteriza por poder
ser aplicado a todos o la mayoria de los medicamentos nuevos, una cesta
de paises de referencia compuesta por los paises del G-7, excepto Estados
Unidos, mas Dinamarca y Suiza; el precio de referencia para EE. UU. sera
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el segundo precio neto mas bajo de este grupo de paises, comunicado por
la industria ajustado por la paridad del poder adquisitivo del PIB de cada
pais.

Los programas GLOBE y GUARD se aplican a determinados grupos tera-
péuticos (18 grupos en GUARD y solo 7 en GLOBE), incluyendo en ambos
casos los medicamentos oncoldgicos; la cesta de paises de referencia se
amplia a 19 paises con un PIB per capita igual o superior al 60 % del de
Estados Unidos; y el precio de referencia es el segundo precio mas bajo
observado en estos paises, pudiendo ser el precio neto comunicado por
la industria o el precio de facturacion, ajustado también por la paridad del
poder adquisitivo del PIB.

Impacto esperado de las politicas MFN en Estados Unidos y en Europa

20.

21.

22.

Las principales limitaciones relacionadas con la evaluaciéon del impacto
esperado sobre precios y beneficio en términos de salud en Estados Unidos
de las politicas de MFN tienen que ver con: (a) limitaciones en el diagnds-
tico del problema de precios en Estados Unidos y su contexto institucional
(comparacion MFN con negociacion de precios; incentivos no alineados de
las PBM; ausencia de criterios relacionados con el valor terapéutico afa-
dido y la relacion coste-efectividad incremental); (b) limitaciones derivadas
de las reacciones estratégicas de la industria y los paises de referencia
(anclaje en el precio neto cambiante de otros paises; aumento de la pro-
babilidad de lanzamiento inicial en Estados Unidos); y (c) limitaciones rela-
cionadas con la implementacién practica de esta forma de regulacion de
precios (ausencia y confidencialidad de la informacion sobre precios netos,
capacidad de verificacion, coste de auditoria de la informaciéon comunicada
por las compafiias; clausulas de confidencialidad obligatoria en otros pai-
ses; debilidad normativa de los acuerdos confidenciales a medio plazo; falta
de informacién sobre el detalle de los criterios de calculo y actualizaciéon de
los precios netos ajustados producto a producto).

A corto plazo, se espera un aumento del precio neto en los paises de refe-
rencia, asi como retrasos en el lanzamiento en estos paises, un aumento
en los mecanismos que aumentan la confidencialidad y que aumentan, al
mismo tiempo, la diferencia entre el precio de facturacion y el precio neto
en los paises de referencia; asimismo, se espera una disminucion de los
precios netos en Estados Unidos a corto plazo y una reducciéon moderada a
medio y largo plazo.

Un escenario de mayor compresion internacional de precios con una aplica-
cion estricta de precios MFN y con precios netos observados permitiria aun
diferencias de precios internacionales producto a producto segun la paridad
del poder adquisitivo del PIB y la frecuencia de actualizacién del tipo de
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cambio a las variaciones de precios netos en cada pais, con resultados
diferentes segun la amplitud del nimero de paises incluidos en la cesta de
referencia.

Existe un cierto consenso sobre el hecho de que la aplicacién retrospec-
tiva de precios MFN a precios netos de medicamentos que ya estan en
el mercado en Europa sera un escenario poco compatible aun con una
importante compresién internacional de precios. Esto podra ser debido a la
inflexibilidad regulatoria a la baja en precio, al impacto presupuestario en
las cuentas publicas y a una posible diferencia de precios netos, cuando se
tienen en cuenta los descuentos y rebajas sobre los precios de facturacion,
mucho menores de lo esperado entre Estados Unidos y Europa.

En la aplicacion prospectiva de los precios MFN a medicamentos nuevos
lanzados al mercado con posterioridad al inicio de aplicacion de esta poli-
tica en Estados Unidos, el impacto sobre precios y acceso en Europa puede
ser potencialmente importante: precios de entrada mas elevados en Europa
junto con el aumento del uso de instrumentos de financiaciéon y compra
basados en precios variables y escasamente transparentes, asi como retra-
sos en la comercializacion en los paises de referencia y de menor precio,
combinado con decisiones de cobertura mas restringida o condicionada en
estos paises, incluidas exclusiones de la cobertura o no lanzamientos.

La prediccidon del impacto esperado sobre la innovacién global es realmente
incierta y la intuicion de los modelos econdmicos es aun demasiado incierta
para traducirse en evidencia razonable. La Congressional Budget Office
de Estados Unidos estimé que la reduccion de expectativas sobre ingre-
sos futuros se puede traducir en una reduccién en la entrada de nuevos
medicamentos. Los modelos econdmicos que asumen una reduccion de
beneficios globales a causa de los precios MFN van en la misma linea. La
reduccién marginal de inversién en I+D podria suponer un aumento de
la productividad y de la eficiencia de la innovacion desde la perspectiva
social, especialmente si los gobiernos europeos orientan la I1+D a través de
los precios hacia medicamentos nuevos con mayor valor terapéutico afa-
dido y mejor relacion coste-efectividad.

Las estrategias de respuesta estratégica de los gobiernos y sistemas de
salud europeos a la aplicaciéon prospectiva de precios MFN pueden estar
basadas en diferentes combinaciones de instrumentos y de objetivos (sani-
tarios, presupuestarios, econémicos y comerciales) heterogéneos segun
la compania farmacéutica e incluso segun indicacién o grupo terapéutico.
(a) ajuste via precios netos y gasto farmacéutico sin afectar el acceso de
los pacientes (estrategia adaptativa o acomodaticia); (b) ajuste via precios
netos y condiciones de acceso de los pacientes (y de la disposicién a pagar
por AVAC ganado) sin afectar el gasto farmacéutico; y, (c) retraso de cual-
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quier ajuste en precios, gasto y acceso (estatus quo a la espera de mejor
informacién y menos incertidumbre) y adopcién de medidas evasivas que
dificulten la aplicacion efectiva de precios MFN por parte de Estados
Unidos.

La respuesta inicial de los nuevos lanzamientos de la industria farmacéu-
tica en los primeros diez meses después de la primera Executive Order
de MFN en Estados Unidos apunta a que la aplicacidon prospectiva de
precios MFN esta conduciendo a la industria a tener como objetivo pre-
ferente la entrada y fijacion de precio en Estados Unidos y a retrasar el
lanzamiento en los paises de referencia. Andlisis empiricos bien disefiados
deberan confirmar este comportamiento y aislar la contribucién al mismo de
los precios de MFN del resto de factores.

El acuerdo firmado entre el gobierno del Reino Unido y el de Estados Unidos
se situa en el marco de la estrategia adaptativa o acomodaticia. Este
acuerdo supone la aceptacion por parte del Reino Unido de un aumento de
precios netos del 25 %, del porcentaje del PIB destinado a medicamentos,
del porcentaje del gasto sanitario publico destinado a medicamentos y un
aumento del umbral de coste maximo por AVAC ganado. Como contrapar-
tida, el gobierno de Estados Unidos se compromete a la exencién de la
aplicacién de medidas arancelarias al Reino Unido y a no utilizar el precio
neto de este pais como precio de referencia (con algunas limitaciones). El
coste de oportunidad de este acuerdo en términos de afios de vida a los
que renuncia el NHS puede suponer una cifra importante de AVAC sacrifi-
cados anualmente.

Los mercados farmacéuticos mas importantes de la Union Europea han
introducido propuestas de cambios legislativos (Francia, Espafa, Alemania
e ltalia) en la linea de dificultar la transparencia de los precios netos como
instrumento para mitigar las posibles externalidades de los precios MFN en
Europa. Al mismo tiempo, se observa ya en algunos paises una tendencia
al aumento de las politicas de financiaciéon y compra basadas en precios
variables (acuerdos precio-volumen, acuerdos basados en resultados, etc.)
y descuentos confidenciales (Alemania).

Recomendaciones para Espafia

30.

La politica farmacéutica de precios y gasto debe reconocerse no solo
como un instrumento de politica sanitaria, sino también, de forma cre-
ciente, como un instrumento de geopolitica industrial, comercial y econé-
mica. Dado que las medidas nacionales pueden tener un recorrido limitado,
especialmente cuando la contraparte es Estados Unidos, seria recomen-
dable desarrollar una politica europea conjunta en la que Espafna tenga un
peso especifico importante. Cualquier estrategia debe evaluar la situacion
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macroecondmica espafiola y evitar que los objetivos de politica industrial,
comercial y econémica carguen su coste de oportunidad sobre el presu-
puesto sanitario.

Las decisiones de financiacién y regulacion/intervencién de precios debe-
rian preservar la confidencialidad ante terceros de los precios netos y de
otros mecanismos de compra equivalentes a precios variables, preferen-
temente mediante una clausula de confidencialidad a nivel europeo. Para
los nuevos medicamentos con valor terapéutico afadido reducido o nulo,
se recomienda establecer precios con criterios de equivalencia terapéutica,
apoyados en herramientas europeas de medida del valor terapéutico afa-
dido. Las primas de precio respecto al comparador deben justificarse de
forma razonada y preferiblemente apoyada en la evidencia, especialmente
cuando la ratio coste-efectividad incremental supere un valor de referencia.
Asimismo, se recomienda valorar un fondo presupuestario virtual estatal,
preferentemente plurianual, compatible con la restriccidon presupuestaria de
las comunidades auténomas, y adoptar decisiones informadas por el coste
incremental por afio de vida ganado, acuerdos de riesgo compartido y revi-
siones dinamicas de financiacion y precio.

La evaluacion de la eficacia, efectividad y eficiencia debe separar clara-
mente la evaluacién transparente e independiente del valor terapéutico
afadido y de la relacion coste-efectividad incremental de la toma de decisio-
nes sobre financiacién y precio. Las solicitudes de financiacién y precio de
nuevos medicamentos con un precio superior al del comparador deberian
acompafarse obligatoriamente de un analisis de impacto presupuestario,
una evaluaciéon econdémica y, cuando proceda, un estudio de impacto eco-
nomico. Estos informes deberian presentarse conforme a guias oficiales de
buena practica actualizadas periédicamente. Un organismo independiente
deberia revisar la calidad metodoldgica de los estudios presentados por la
industria, garantizar niveles de calidad aceptable, sintetizar la informacion
clinica y econémica, e informar de forma clara y estructurada sobre las
principales fuentes de incertidumbre y sobre el tipo de acuerdos de riesgo
compartido adecuados.
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En este capitulo se analiza la experiencia europea con los precios de referencia
internacionales, sus fundamentos econémicos y sus problemas de disefio. Se pre-
sentan los argumentos sobre precios diferenciales, regla de Ramsey, separacion
de mercados y efectos sobre lanzamientos. También se introduce la relaciéon entre
precios, incentivos a la innovacion y alineacién de la I+D con prioridades sociales.

1.1. PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONALES: ¢(EMPOBRECER
AL VECINO?

Desde |la década de los 90 es una practica habitual en los sistemas de salud
europeos el empleo del precio de los medicamentos bajo patente observado en
otros paises para informar las negociaciones de precios, la regulacion y/o también
para establecer limites maximos. Una revision de la literatura y consulta con deciso-
res nacionales de 2015 (Rémuzat et al., 2015) ya documenta que solo 2 de 31 pai-
ses europeos no utilizaban precios de referencia internacionales (IRP) (international
or external reference pricing o cross-reference pricing): Reino Unido y Suecia. En
23 paises, los IRP se empleaban como criterio mas importante y en 6 paises como
informacioén de apoyo para negociar y/o regular precios.

Algunos atractivos obvios de los IRP son la rapida implementacion, unos cos-
tes de transaccion aparentemente bajos, su potencial reduccién de nuevos precios
a corto plazo y simplicidad regulatoria en comparacion con sistemas que requieren
un sistema de evaluacion de tecnologias sanitarias' (ETS o HTA, en su acepcioén
anglosajona) eficaz y bien organizado como una fijacion de precios basada en el
valor (value-based pricing, VBP). Por otro lado, adoptar como referencia el precio de
paises con economias pequefas y bajo nivel de renta ha sido calificado por algunos
autores como una politica del tipo “empobrecer al vecino” —beggar-thy-neighbor—
(Rand et al., 2021): aprovechar las desigualdades de riqueza entre paises, dando
lugar, probablemente, a precios mas altos para los paises mas pobres, generando
aun mas desigualdades cuando se adoptan precios de otros paises mucho mas
pobres y también generando retrasos en el acceso. En realidad, una regulacion del

' Evaluacién de tecnologias sanitarias: proceso sistematico de evaluacion de las propiedades, efectos
e impactos de una tecnologia sanitaria, incluyendo sus dimensiones clinicas, econémicas, organizati-
vas, sociales y éticas, con el fin de informar la toma de decisiones en salud.
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tipo IRP crea externalidades a los paises de referencia en forma de precios mas
elevados, con un precio que, silos IRP se globalizan, tiende hacia el precio uniforme
que maximiza el beneficio global del monopolio, sin que ello signifique que se trate
necesariamente de un juego de suma cero, puesto que unos paises pagan mas y
otros pagan menos y otros pueden quedar fuera del mercado.

1.2. PRECIOS DIFERENCIALES FRENTE A PRECIOS (CASI) UNIFORMES

El problema econdmico mas grave de los IRP, en el supuesto de que aun sea
posible aplicarlos (Persson & Joénsson, 2016), no es solo que se basen en empobre-
cer al vecino en un juego de suma cero, sino que puede ser que nos empobrezcan
a todos alejandonos de la maximizacion de la salud global (precios 6ptimos): “un
escenario de suma cero en el que nadie obtiene beneficio alguno” (Bohnet & Chilazi,
2025). Globalizar los IRP, como supone la adopcién de este sistema en EE. UU.,
puede ser equivalente a dificultar ain mas la diferenciacion de precios que permi-
tiria a cada pais pagar segun su nivel de renta como aproximacién imperfecta a la
regla de la inversa de la elasticidad precio (precios de Ramsey?; Danzon, 2018);
es decir, precios diferenciales en lugar de precios (casi) uniformes. En realidad, la
solucién de precios de Ramsey corresponderia a una situacion ideal en la que un
regulador global maximiza el bienestar social conjunto (excedente del consumidor
y del productor).

Con paises que difieren en nivel de renta y disposiciéon a pagar (por ejemplo,
umbrales de coste por afo de vida ajustado por calidad de vida —AVAC— mas
elevados), la forma 6ptima de financiar los costes conjuntos y hundidos de la [+D
en el momento de llegar al mercado es, en teoria, mediante precios diferenciales:
los paises mas insensibles al precio pagan mas y aun asi todos los paises salen
ganando, al tiempo que el monopolista puede maximizar beneficios; todos los pai-
ses maximizan el acceso a las innovaciones (eficiencia estatica) y existen fuertes
incentivos a invertir en [+D (eficiencia dinamica). Esto puede justificar la existencia
de diferencias internacionales de precios (Schmidt et al., 2001). La aplicacion de la
teoria econémica sobre precios y financiacion 6ptimos de la [+D global, siguiendo
los precios de Ramsey, no justifica propuestas de precios internacionales Unicos y
uniformes para todos los paises de renta mas elevada de la OCDE, como es el caso

2 La tarificacion o precios de Ramsey tienen su origen en el trabajo del matematico y economista bri-
tanico Frank P. Ramsey, especialmente en su articulo de 1927 sobre imposicién éptima. La intuicién
central de Ramsey era que, cuando un gobierno necesita recaudar ingresos minimizando las distorsio-
nes en el comportamiento econémico, los tipos impositivos mas elevados deben aplicarse a los bienes
cuya demanda es menos sensible a las variaciones de precio. Esta idea se adapté posteriormente a la
fijacion de precios en industrias reguladas y servicios publicos, donde las empresas suelen necesitar
recuperar costes fijos evitando pérdidas excesivas de bienestar. En este contexto, la tarificacion de
Ramsey se convirtié en una regla para establecer margenes sobre el coste marginal en funciéon de las
elasticidades de la demanda: los servicios con demanda inelastica soportan margenes mas elevados,
mientras que los servicios con demanda elastica soportan margenes mas bajos.
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de la propuesta de Ho y Pakes (2025), ya que incluso entre estos paises existen
importantes diferencias en el nivel de renta per capita.

1.3. REGLA DE RAMSEY Y MERCADOS SEPARABLES

Los precios diferenciales requieren mercados separables, es decir, los pre-
cios de un pais deben ser independientes del precio en los otros paises: que no
sea posible el arbitraje mediante comercio paralelo (Oxera, 2008) o, una politica
equivalente, que no se utilice el precio mas bajo observado en paises de renta
baja en paises de renta alta, o sea, sin politicas de IRP. En esto existe consenso
en la teoria econdmica. El disenso aparece en el hecho de que la regla de Ramsey
de 1927 no proporciona por si sola una guia normativa sobre cuan diferenciales
deben ser los precios entre paises desde el punto de vista de la equidad. La regla
establece que los margenes sobre el coste marginal deben variar de forma inversa
a la elasticidad-precio de la demanda: los mercados con demanda menos elastica
soportarian margenes mas elevados, mientras que aquellos con demanda mas
elastica soportarian margenes menores. En el caso de los medicamentos, esto
puede traducirse en precios mas altos en paises de mayor renta si su demanda
es menos sensible al precio, pero la teoria de Ramsey no determina directamente
qué proporcién “justa” de los costes fijos y hundidos de la I1+D debe soportar cada
pais. Esa cuestion requiere criterios adicionales de equidad, capacidad de pago o
politica sanitaria. Los precios de Ramsey ignoran la existencia de seguro, lo que
en la practica debilita las elasticidades-precio; ademas, los precios de Ramsey
son precios 6ptimos para un objetivo de eficiencia, no de eficiencia dinamica como
es el caso de la financiacién global de la I+D (Danzon, 2018). De ahi que la teoria
econdmica ayude poco en este caso a determinar la proporcion justa de estos
costes que debe soportar cada pais.

La economia de la salud ha aportado una herramienta util para aproximar esta
proporcién que debe influir en cuan diferenciales son los precios entre paises: los
precios diferenciales basados en el valor (VBDP)® (Danzon et al., 2013; Danzon,
2018). Los VBDP se basan en el principio de que los precios de cada pais, con
distintos niveles de renta, sean un reflejo de su disposiciéon a pagar por mejoras

3 La fijacion de precios basada en el valor es un enfoque de fijacion de precios de medicamentos, dis-
positivos médicos o tecnologias sanitarias en el que el precio se vincula al valor terapéutico, clinico
y econoémico que aporta la tecnologia, normalmente en comparacion con las alternativas disponibles.
Este valor puede medirse mediante resultados en salud, afios de vida ajustados por calidad (AVAC),
coste-efectividad, gravedad de la enfermedad, necesidad médica no cubierta e impacto presupuesta-
rio. La fijacién diferencial de precios basada en el valor consiste en aplicar precios distintos para una
misma tecnologia sanitaria en funcion del valor que dicha tecnologia aporta en diferentes contextos,
paises, indicaciones, grupos de pacientes o sistemas sanitarios. Estos precios diferenciales pueden
reflejar diferencias en efectividad comparada, costes evitados, disposicién o capacidad de pago, carga
de enfermedad, alternativas terapéuticas disponibles, umbrales de coste-efectividad o restricciones
presupuestarias.
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en la salud definidas, por ejemplo, mediante los controvertidos limites o umbrales
maximos por AVAC (Puig-Junoy, 2026).

1.4. DISENO DE IRP: ¢(ES POSIBLE UNA BUENA PRACTICA?

Los detalles de un sistema de IRP, como muestra la heterogeneidad de la
evidencia del sistema comparado (Gill et al., 2019), influyen notablemente en su
impacto, desafian y dificultan el propio disefio de esta politica y la pueden diluir
hasta casi una ficcion en la practica. Para valorar la adopcion de un sistema de
IRP en Estados Unidos (EE. UU.), es necesario conocer los principales parametros
basicos (Frank et al., 2022) para el disefio y evaluacién de las buenas practicas (Gill
et al., 2019) de una politica de fijacion de precios de este tipo.

Primero, s, qué medicamentos se someten al sistema de IRP (nuevos, marcas,
no hospitalarios, todos, etc.)?

Segundo, ¢como se define la lista de paises para obtener los precios de los
comparadores (global, paises de renta similar, tipo de sistema de salud, proximidad
geografica, tamafio del mercado, etc.)?

Tercero, ¢cuales son los precios observados en cada pais que se adoptan
como referencia (precios oficiales de catalogo o de lista*, precios de compra o fac-
turacion, precios netos de descuentos, bonificaciones confidenciales, clausulas de
devolucién, acuerdos basados en volumen o en resultados, etc.)?

Y, cuarto, scomo se calcula y actualiza de forma dinamica el precio de refe-
rencia producto a producto (definicion de producto a nivel de igual principio activo,
forma de presentacion, dosificacion, tamano del envase, dosis diaria definida, etc.;
precio mas bajo, medio, mediana, medio ponderado, etc.; tipo de cambio fijo o dina-
mico; ajuste por nivel de renta o paridad del poder adquisitivo, PPP; periodicidad
de los célculos y ajustes; etc.)? Bélgica y Francia, en Europa, aparecen como los
paises con mejores practicas de IRP (Gill et al., 2019).

1.5. LECCIONES DE LA EVIDENCIA EUROPEA SOBRE PRECIOS
Y LANZAMIENTOS

La evidencia de varias décadas de aplicaciéon de IRP en Europa puede ayudar
a predecir (¢, prevenir?) las consecuencias de una globalizacion del sistema (Frank
et al., 2022) con la adopcion de IRP en EE. UU. Los precios de los nuevos medica-
mentos se reducen a corto plazo en aquellos paises con precios mas altos que la
media; ahora bien, a medio plazo existe una tendencia a la convergencia internacio-

4 Precio de catalogo, ahora muchas veces denominado precio de lista por influencia del inglés. Precio
de lista en adelante.
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nal de precios, cuanto mayor sea el numero y mercado de los paises comparadores,
con anclaje en los precios de los paises europeos de mayor renta (Grueger et al.,
2025). Aumenta la interdependencia internacional, y todo ello supone precios mas
elevados para paises de menos renta y retrasos a la entrada de las innovaciones en
los paises de menores precios. Retrasos derivados de comportamientos estratégi-
cos de las empresas que comercializan los medicamentos. Estos retrasos pueden
tener o no impacto sobre la salud y la eficiencia, pero responden a una légica clara
de incentivos para las empresas.

Los IRP limitan la capacidad de la industria para discriminar precios entre
paises (Maini & Pammolli, 2023). La introduccién de IRP en Alemania en 2011 ha
supuesto un aumento medio del 6,6 % en los precios de los paises incluidos en la
cesta de referencia en comparacion con los no incluidos (Gamba et al., 2022).

Los precios se hacen interdependientes (Fontrier et al., 2019): los IRP alteran
los incentivos de precios en los paises comparadores, asi como el momento y el
lugar de los lanzamientos iniciales de productos; aumentan los precios en los pai-
ses que forman el conjunto de comparacion, al menos los precios comunicados o
notificados por los financiadores. Los precios netos o realmente pagados tienden a
ser confidenciales a través de dobles/triples precios como una estrategia para res-
tablecer los precios diferenciales (Grueger et al., 2025):

precios de lista o publicos,
precios de facturacion con rebajas y descuentos,

y descuentos confidenciales y precios netos no observables (después de
clausulas de devolucién, acuerdos confidenciales precio-volumen, acuerdos
basados en resultados, techos maximos de gasto por producto o por ventas
de la compaifiia, acuerdos supra producto y supra compaifiia, etc.).

Hoy no existe evidencia robusta de contribucion significativa de los IRP (efecto
directo e indirecto) a la reduccion global de precios de los nuevos medicamentos en
Europa (Persson & Jénsson, 2016; Grueger et al., 2025). AiUn mas importante: el
regreso efectivo a precios diferenciales a través de precios netos por debajo de los
de facturacion y los de lista u oficiales puede tanto mejorar la eficiencia como distor-
sionar aun mas las diferencias de precios respecto de la regla de Lerner o la regla
ideal de Ramsey, dependiendo de los detalles de su aplicacion (Danzon, 2018).

Las estrategias de lanzamiento también se convierten en interdependientes
(entrada secuencial condicionada por los detalles del sistema de IRP): mercados
mas grandes y los IRP mas vinculantes aumentan los retrasos en los lanzamientos
(o incluso, no lanzamiento) en los paises con precios de medicamentos mas bajos y
que los demas utilizan con frecuencia como referencia (Fontrier et al., 2019). Como
contrapartida, se producen lanzamientos mas rapidos y estratégicos que se efec-
tuan en paises con precios mas elevados (por ejemplo, Alemania). De forma com-
plementaria, se han observado aumentos en los esfuerzos de la industria para que
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los productos sean menos comparables entre paises (formas de administracion,
dosificacion, nimero de unidades, etc.). Un estudio (Maini & Pammolli, 2023) para
481 medicamentos en el periodo 1995-2012 en Europa ha estimado el impacto de
los IRP con su ausencia como contrafactual: los IRP aumentan los retrasos en el
lanzamiento de nuevos medicamentos en paises de renta menos elevada que son
referencia para paises de renta mas elevada (grafico 1) hasta un afio por medica-
mento. En el grafico 1 se incluyen los paises con un PIB per capita igual o superior
al 60 % del PIB per céapita en EE. UU.:

Grdfico 1

PAISES ADOPTADOS COMO REFERENCIA'Y FORMULA DE CALCULO

DEL PRECIO
Pais jédig? Cesta Férmula

e pais
AT BE BG CH CZ DE DK EE ES EL FI FR HUIE IT LT LV LX NL NOPL PT RO SE SI SK UK

Austria AT Promedio
Bélgica BE Promedio
Bulgaria BG Promedio de los 3 mas bajos
Suiza CH Promedio
Republica Checa cz Promedio de los 4 mas bajos + 3%

Alemania DE

Dinamarca DK

Estonia EE Mas bajo
Grecia EL Promedio de los 3 més bajos
Espafia ES Promedio
Finlandia FI Promedio
Francia FR Promedio
Hungria HU . Mas bajo
irand e EEE Em 5 N e
Italia T . . . Promedio
Lituania LT Promedio - 5%
Letonia Lv Mas bajo
Luxemburgo LX

Paises Bajos NL Promedio
Noruega NO Promedio de los 3 més bajos
Polonia PL Mas bajo
Portugal PT Promedio
Rumania RO Mas bajo
Suecia SE

Esoveni s 5 o2
Eslovaquia SK . . . Promedio
Reino Unido UK

Nota: Luxemburgo Uinicamente toma como referencia el pais de origen del medicamento.
Fuente: Maini and Pammolli (2023).

1.6. IMPACTO SOBRE LA INNOVACION: {COMO ALINEAR I+D
Y PRIORIDADES SOCIALES?

El impacto dinamico sobre los incentivos a la innovacion, sobre el que existe
menos consenso Yy evidencia, puede ser también muy importante (Kanavos et al.,
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2019). El argumento sobre la relacidn entre reduccion de precios/ventas/beneficios
y la innovacion, asociado a los IRP, se basa en el supuesto convencional de que se
reducira la inversion en 1+D y ello tendra como consecuencia una reduccion de los
nuevos medicamentos que llegan al mercado. Ello sera asi si se reducen los precios
y los ingresos globales de las compafiias farmacéuticas como resultado de los IRP,
lo cual no es siempre ni del todo evidente si tienen éxito las respuestas estratégicas
compensadoras de la industria. Es importante recordar que los precios deben cons-
tituir una sefal (Kyle, 2025) no solo para el nivel de la innovacién (volumen de 1+D),
sino que deben proporcionar informacién sobre la direccion socialmente deseable
de la innovacién (cambio tecnolégico inducido). Adoptar el precio de otro(s) pais(es)
no es ninguna garantia de que se esté contribuyendo a alinear los beneficios del
innovador con el valor terapéutico afiadido, ni con la relacion coste-efectividad, ni
otros criterios de equidad de cada sistema nacional de salud.

En primer lugar, la inversién en 1+D, si los mercados de capital e inversion son
eficientes, debe depender de los precios y beneficios futuros, no de los pasados
(Rebitzer & Rebitzer, 2023; Shaikh et al., 2021), excepto en la medida en la que
estos sean un proxy de los precios y beneficios futuros; las reglas y criterios de eva-
luacién y financiacion en los grandes mercados farmacéuticos deben influir y sefia-
lizar de forma determinante los beneficios futuros esperados, o sea, en la direccion
del cambio tecnoldgico.

En segundo lugar, una reduccion de la [+D puede incentivar una mayor eficien-
cia y productividad (Schuhmacher et al., 2025), hoy decreciente, en la inversion. En
tercer lugar, la evidencia apunta a que una reduccién de beneficios reduce la I+D y
la innovacion (Kyle, 2025), pero el conjunto de medicamentos cuya comercializacion
se ve disuadida por unos ingresos potencialmente mas bajos puede no coincidir con
los medicamentos de mayor valor social (Woods, 2025). Es decir, disponemos de
poca evidencia sobre el valor marginal (salud) de la innovacién a la que se renuncia.
Y, finalmente, en teoria, una pérdida de innovacion en el sector privado se podria
compensar mediante inversiones en la financiacién publica, poco probable a corto
plazo en Estados Unidos a pesar de la importancia que ha tenido hasta ahora, y
también una de las recomendaciones del Informe Draghi para Europa (European
Commission, 2024)5.

5 El Informe Draghi recomienda reforzar la financiacion publica de la 1+D farmacéutica en Europa, pero
orientandola de forma mas estratégica y coordinada: concentrar recursos europeos y nacionales en
areas de alto valor cientifico e industrial, reducir la fragmentacién de los programas publicos, apoyar
plataformas comunes de datos sanitarios y ensayos clinicos multicéntricos y utilizar mejor los instru-
mentos europeos de financiacion para atraer inversion privada hacia biotecnologia, medicamentos
innovadores y tecnologias avanzadas. La idea central no es sustituir la inversién privada, sino mas
bien reducir el riesgo en las fases criticas de la investigacion, crear escala europea y evitar que des-
cubrimientos financiados o generados en Europa se desarrollen y comercialicen principalmente fuera
de la UE.
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En este capitulo se analiza la evidencia disponible sobre el nivel y la evolucion del
diferencial de precios de medicamentos entre Estados Unidos y Europa. Se revisan
comparaciones basadas en precios de lista, facturacion y precios netos, sefialando
las limitaciones de cada fuente. El capitulo presta especial atencién a la dificultad de
medir precios netos reales y comparables entre paises.

2.1. (SON TAN ELEVADOS LOS PRECIOS EN ESTADOS UNIDOS?

La adopcion de una politica de IRP en Estados Unidos (EE. UU.) no es nada
nuevo ni reciente en la politica norteamericana (ver capitulo 4), siendo una pro-
puesta bipartidista (Morgan Lewis, 2025) respaldada por dos argumentos con
amplio soporte popular en EE. UU. (Kearney et al., 2026):

que los precios en Estados Unidos son mucho mas elevados que en Europa
(ASPE, 2024);

y que el resto del mundo se beneficia de que EE. UU. pague la mayor parte
del coste de la 1+D de los nuevos medicamentos sin contribuir de forma apro-
piada a su coste (problema del polizon global o global free riding®) (Kolchinsky
& Xie, 2025).

Ambos argumentos han sido utilizados en las propuestas de politicas de pre-
cios MFN (Most Favored Nation) en EE. UU. para justificar la necesidad de que el
resto del mundo aumente la proporcién de su contribucién a la financiacion de los
costes fijos de la I1+D a partir de la valoracion politica que juzga que la contribucién
actual no es “justa” (Katebi, 2025).

La evidencia sobre diferencias internacionales de precios de los medicamen-
tos es escasa, de poca calidad (Danzon, 2018) y basada en fuentes de datos

5 Problema del polizén o free riding: situacién en la que un individuo u organizacion se beneficia de
un bien, servicio o esfuerzo proporcionado colectivamente sin contribuir de manera justa a su coste
o produccion. Es especialmente importante en el caso de los bienes publicos, en los que no es facil
excluir a las personas de sus beneficios y el uso por parte de una persona no reduce necesariamente
el uso por parte de otra. En economia de la salud, un ejemplo clasico es la vacunacién: una persona
puede evitar los costes o riesgos de la vacunacioén y, aun asi, beneficiarse de la inmunidad de grupo
generada por la vacunacion de otras personas. En ese caso, dicha persona incurre en comporta-
miento de polizén respecto de la contribucidon de otras personas a la salud publica.
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privadas no verificables ni reproducibles. Veamos la evidencia de los datos sobre
nivel y variacién de los precios, incluyendo EE. UU., y la valoracién (controver-
tida) de la misma. Los dos informes relativamente recientes y mas rigurosos que
aqui adoptamos como fuente de informacién son el de Canada Patented Medicine
Prices Review Board, PMPRB (2022), y el de RAND Corporation (Mulcahy et al.,
2022 y 2024a), financiado por el US Department of Health and Human Services,
Office of the Assistant Secretary for Planning and Evaluation. Una revision de la
literatura previa sobre comparaciones internacionales de precios se puede encon-
trar en Mulcahy et al. (2024).

Ambos informes se basan en datos privados y precios de salida de fabrica
(ex-factory prices). El primero (PMPRB, 2022), para EE. UU. y algunos paises
europeos, compara precios de lista u oficiales (distintos de los de facturacion y
de los precios netos) de medicamentos de marca (bajo patente). PMPRB utiliza la
“cesta” de consumo de medicamentos de prescripcién de Canada para las com-
paraciones bilaterales y ha publicado indices ajustados por la paridad del poder
adquisitivo (PPA). El ajuste por PPA permite tener en cuenta las diferencias en
el nivel de vida de cada pais, de forma que aproxima una respuesta al coste de
oportunidad de los medicamentos en términos del resto de bienes y servicios.
Los informes de RAND Corporation (Mulcahy et al., 2022 y 2024a) utilizan datos
de 2018 y 2022 relativos a precios de facturacién (manufacturer gross or invoice
prices) de la base de datos MIDAS® de IQVIA7; no incluyen las reducciones fuera
de facturacion hasta el precio neto segun informacién aportada ni ningun ajuste
por PPA. En el presente estudio se presentan los precios relativos bilaterales a
partir de este informe, también ajustados por PPA, estimados a partir del price
level ratio (PPP vs. exchange rate) del World Bank. El informe de ASPE (U.S.
Assistant Secretary for Planning and Evaluation, 2024) se basa igualmente en
IQVIA MIDAS, razén por la cual aqui se utiliza el informe de RAND Corporation
(Mulcahy et al., 2022 y 2024). Las principales limitaciones en los datos y en el
método empleado por IQVIA para las estimaciones de precios en cada pais se
pueden consultar en ASPE (2024).

En los cuadros 1, 2 y 3 se presentan indices comparados de precios ajus-
tados por PPA de EE. UU. (base 100) con el precio en varios paises europeos a
partir de las dos fuentes de informacion citadas. Estos indices se han calculado
a partir de la comparacion indirecta de los diversos indices bilaterales publicados
en diversas ediciones de cada informe. El método, los medicamentos y los paises
incluidos en cada uno de los dos informes no son directamente comparables entre

7 IQVIA MIDAS es una base de datos internacional privada sobre el mercado farmacéutico que pro-
porciona informacion estandarizada sobre ventas, volimenes y precios de medicamentos por paises,
productos, clases terapéuticas y canales de distribucion. En el andlisis de precios farmacéuticos,
MIDAS se utiliza habitualmente para comparar precios de factura o precios de lista observados/esti-
mados en la cadena comercial, cuotas de mercado y patrones de gasto entre mercados nacionales.
No obstante, por lo general no captura descuentos confidenciales, acuerdos de riesgo compartido,
reembolsos ex post ni precios netos efectivos pagados por financiadores o compradores publicos.
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si, ni del todo comparables internamente entre sus distintas ediciones, por lo que
los datos deben ser interpretados con cautela.

La informacion disponible en las dos ultimas décadas sobre los precios en
EE. UU. versus Europa arroja dos conclusiones (cuadros 1, 2 y 3): en primer
lugar, el nivel de precios de los nuevos medicamentos de marca es bastante mas
elevado en EE. UU. que en Europa, mientras que el nivel de precios de los gené-
ricos es bastante mas reducido en EE. UU.; y, en segundo lugar, durante las dos
primeras décadas de este siglo, el diferencial de los precios de marca en EE. UU.
ha aumentado de forma destacable respecto a Europa.

El mercado farmacéutico de EE. UU. en 2022 supone mas del 60 % de todas
las ventas en los 33 paises del informe de Mulcahy et al. (2024), mientras que el
volumen de consumo en unidades fisicas es inferior a una cuarta parte (cuadros 1
y 2). La cuota de mercado de EE. UU. en ventas ha aumentado en 4 puntos por-
centuales respecto a 2018, a pesar de que la cuota de volumen se mantiene cons-
tante. Y todo ello, a pesar de que el volumen de consumo de genéricos en EE. UU.
supera el 90 %. En los cuadros de este documento se compara el mercado de
EE. UU. con el de los cinco mayores mercados farmacéuticos europeos en volu-
men de ventas: Alemania, Francia, Italia, Reino Unido y Espafia.

Segun los datos del informe de Mulcahy et al. (2024), el indice de precios
de facturacion de los medicamentos de marca bajo patente ajustados por PPA de
Alemania en 2022 (cuadro 2) equivale al 36 % del precio de lista en EE. UU., cifra
similar a la del Reino Unido (33 %). El indice de precios de facturacion de los
medicamentos de marca bajo patente de Alemania en 2018 equivalia al 41 % del
precio de facturacion en EE. UU. (cuadro 1), cifra superior a la del Reino Unido (31 %).
Para Espafa, esta cifra es ligeramente mas elevada en 2022 (47 %) y similar al
nivel de 2018 (45 %). Para los siete paises europeos incluidos en los cuadros 1
y 2: entre 2018 y 2022, el nivel relativo de precios de marca respecto de EE. UU.
se mantiene bastante estable en cinco paises, mientras que desciende en Alemania
y aumenta en ltalia.

El indice de precios de facturacion de los medicamentos genéricos (no de
marca) ajustado por PPA de Alemania es 2,44 veces y 1,87 mas elevado que en
EE. UU. en 2022 y 2018, respectivamente (cuadros 1y 2); y 2,74 y 1,60 veces
mas elevado en el Reino Unido. Para Espafa, este indice de precios en 2022 es
3,82 veces superior al de EE. UU. (2,32 veces en 2018)%. Para los cinco paises
europeos de los cuadros 1y 2, el precio relativo de los genéricos no solo es mayor
que en EE. UU., sino que este ha aumentado de forma notable entre 2018 y 2022.

8 El caso espafol ilustra que la existencia de genéricos no garantiza por si sola una competencia
intensa en precios. El disefio del sistema de precios de referencia, la equiparaciéon de precios entre
marcas y genéricos financiados, y los incentivos de prescripcion y dispensacion condicionan el grado
de penetracion y el ahorro atribuible a los genéricos (Puig-Junoy, 2010).
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A pesar de la elevada cuota de mercado en volumen de los genéricos en
EE. UU. y del menor precio comparado con los paises europeos, el indice de pre-
cios de facturacién ajustados por PPA de todos los medicamentos (bajo patente y
fuera de patente) de Alemania y del Reino Unido en 2022 es equivalente al 47 %
del precio en EE. UU. (60 % en Espafna y en Italia, los mas elevados de los cinco
paises) (cuadro 2).

De acuerdo con los datos del informe de PMPRB (2022), entre 2006 y 2021, el
diferencial de precios de lista de los medicamentos de marca bajo patente ajustados
por PPA entre EE. UU. y Europa ha aumentado de forma muy importante (cuadro 3):
en 2006, el precio en Alemania era equivalente al 56 % del precio en EE. UU. y el
del Reino Unido era del 53 %; en 2016, esta proporcion relativa se ha reducido de
forma considerable para los seis paises del cuadro 3. Y, en 2021, ambas cifras han
sido, respectivamente, notablemente inferiores: 33 % para Alemania y un 32 % para
Reino Unido.

Las diferencias internacionales de precios de los medicamentos de marca bajo
patente en paises de renta elevada de los cuadros anteriores no parecen justificadas
por la regla de Ramsey. El indice de precios de EE. UU., sin ajustar y ajustado por
PPA, aparece como una observacion extrema por la parte superior: ¢ Qué ocurriria si
Estados Unidos, en vez de partir de la premisa de que los precios del resto del mundo

Pais Marca bajo  Genéricos® Todo el Cuota de Cuota de
patente mercado  ventas? (%)  volumene (%)
Estados Unidos (EE. UU.) 100 100 100 58,4 24,0
Alemania 41 187 51 5,0 57
Espana 45 232 55 29 4,4
Francia 32 194 43 3,9 4,9
Italia 39 211 51 39 4,3
Reino Unido 31 160 43 3,0 5,9

Notas: a. Precios trimestrales pagados en 2018 a la industria farmacéutica por los mayoristas o distribui-
dores reflejados en la facturacion y ajustados por tipo de cambio trimestral, sin ajuste por precios netos;
b. Célculo propio a partir de Mulcahy et al. (2021) con el peso del consumo en EE. UU. ajustados por
PPA y sin ajuste por precios netos; c. Genéricos sin marca, que suponen la mayor parte de las ventas
de genéricos en EE. UU. en 2018; d. Cuota de ventas (%) en unidades monetarias en el mercado de
32 paises. e. Cuota de ventas en unidades fisicas (unidad estandar) en el mercado de 32 paises. Una uni-
dad estandar es un comprimido o capsula para las formulaciones farmacéuticas orales sélidas; 5 ml para
las formulaciones orales liquidas; y un recuento de viales, jeringas, autoinyectores u otra unidad de conteo
para las formulaciones inyectadas o administradas por infusion, asi como otras unidades de conteo prees-
pecificadas para cada otra formulacion. Price level ratio adjustment segin datos de: World Bank. World
Development Indicators: Price level ratio of PPP conversion factor to market exchange rate (PA.NUS.PPPC.RF)
[Internet]. Washington (DC): World Bank; 2024 [consultado el 20 de abril de 2026].
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son demasiado bajos o incorrectos, aceptara provisionalmente su validez y exigiera
una justificacion explicita de sus propios precios mas elevados? (Mulcahy, 2026).

Cuadro 2

COMPARACION BILATERAL DE PRECIOS® (NUMEROS iNDICE) AJUSTADOS

POR PPA'Y VOLUMEN DE VENTAS DE MEDICAMENTOS EN EE. UU. Y EN CINCO
PAISES EUROPEOS EN 2022°

Pais Marca bajo  Genéricos* Todo el Cuota de Cuota de

patente mercado  ventas! (%) volumen® (%)
Estados Unidos (EE. UU.) 100 100 100 62,4 23,8
Alemania 36 244 47 47 5,8
Esparia 47 382 60 2.8 4,4
Francia 31 265 43 3,8 4,6
Italia 45 349 60 3,3 4,0
Reino Unido 33 274 47 32 6,1

Notas: a. Precios trimestrales pagados en 2022 a la industria farmacéutica por los mayoristas o distribui-
dores reflejados en la facturacion y ajustados por tipo de cambio trimestral, sin ajuste por precios netos; b.
Calculo propio a partir de Mulcahy et al. (2024) con el peso del consumo en EE. UU. ajustado por PPAy sin
ajuste por precios netos; c. Genéricos sin marca, que suponen la mayor parte de las ventas de genéricos
en EE. UU. en 2022; d. Cuota de ventas ( %) en unidades monetarias en el mercado de 33 paises. e. Cuota
de ventas en unidades fisicas (unidad estandar) en el mercado de 33 paises. Una unidad estandar es un
comprimido o cépsula para las formulaciones farmacéuticas orales sélidas; 5 ml para las formulaciones
orales liquidas; y un recuento de viales, jeringas, autoinyectores u otra unidad de conteo para las formu-
laciones inyectadas o administradas por infusion, asi como otras unidades de conteo preespecificadas
para cada otra formulacion. Price level ratio adjustment segun datos de: World Bank. World Development
Indicators: Price level ratio of PPP conversion factor to market exchange rate (PA.NUS.PPPC.RF). [Internet].
Washington (DC): World Bank.

Cuadro 3
COMPARACION BILATERAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE MARCA BAJO

PATENTE EN EE. UU. Y EN CUATRO PAISES EUROPEOS (NUMEROS iNDICE)
AJUSTADOS POR PPA®

Pais 2006 2011 2016 2021
Estados Unidos (EE. UU.) 100 100 100 100
Alemania 56 56 39 33
Francia 46 36 26 25
Italia 43 39 35 37
Reino Unido 53 40 31 32

Notas: a. Célculo propio a partir de Canada Patented Medicine Prices Review Board, PMPRB (2007, 2012,
2017,y 2022), pesos del consumo de Canadé y precios ajustados por PPA. Este estudio no incluye Espaiia.
Los precios para los mercados no canadienses se basan en precios brutos de acceso publico (precios de
lista u oficiales), concretamente informacién de precios de salida de fabrica informados por los titulares
de patentes al PMPRB.
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2.2. LO QUE IMPORTA ES EL DIFERENCIAL EN LOS PRECIOS NETOS

Las comparaciones internacionales de precios EE. UU. versus Europa, aun
adoptadas como aproximaciones a niveles y tendencias de los diferenciales de
precios, deben ser interpretadas teniendo en cuenta las limitaciones derivadas
de que:

los precios netos no estan disponibles ni para EE. UU. ni para Europa, lo cual
nos deja con aproximaciones que dependen de la diferencia heterogénea
y confidencial entre paises y productos entre precio neto y los de lista o de
facturacion;

existen indicios razonables (Persson & Jénsson, 2016) de que, al menos en
Europa, la distancia entre precio de lista, precio de facturacion y precio neto
puede ser creciente a causa de la extension del uso de sistemas de IRP
(Espin et al., 2018);

el diferencial de precios netos entre Alemania (Berkemeier et al., 2019), con
politicas de negociacion de precios basadas en la eficacia/efectividad com-
parada, y EE. UU. ha sido del 29,2 % entre 2007 y 2011 y del 28,9 % entre
2012y 20189;

los diferenciales de precios deberian tener en cuenta no solo el precio neto
de entrada o lanzamiento al mercado, sino la evolucién de este a lo largo del
ciclo de vida completo del producto, incluyendo los precios de los periodos
bajo patente, pero con competencia terapéutica y la entrada sucesiva de
genéricos cuando expira la patente;

la diferenciacién de producto entre paises constituye una dificultad afiadida
para el calculo de indices de precios;

los detalles sobre las diferencias en métodos y datos inter e intrainformes
pueden afectar los indices de precios calculados en direcciones dificiles de
determinar;

y no se puede soslayar que las bases de datos empleadas para construir
los indices son privadas y confidenciales, no siendo de libre acceso para los
investigadores.

9 Los precios netos proceden de dos fuentes administrativas/comerciales distintas. Para Alemania, los
autores utilizan la base Lauer-Taxe, concretamente una version mantenida por el IGES Institute,
que recoge los precios netos pagados por los aseguradores alemanes, incluyendo los descuentos/
rebates aplicables. Para Estados Unidos, utilizan los datos de Average Sales Price (ASP) publicados
por CMS para medicamentos cubiertos por Medicare Part B; el ASP se calcula a partir de los precios
netos reportados por los fabricantes, después de descuentos y rebates concedidos a aseguradoras
privadas, PBM, mayoristas, distribuidores especializados, consultas médicas, hospitales y otros com-
pradores. Los autores subrayan que estos precios reflejan importes netos efectivamente percibidos
por los fabricantes, no precios de lista, aunque excluyen Medicaid, Veterans Administration y otros
programas federales con descuentos obligatorios especificos.
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Desde una perspectiva conceptual, los precios diferenciales observados en
precios de lista y de facturacion deben ser interpretados a la luz de:

la informacién puntual disponible sobre el diferencial entre los precios netos
y los de facturacion o los de lista;

y el analisis de las causas del nivel y tendencia temporal del diferencial
observado de precios entre EE. UU. y Europa.

2.3. LO (POCO) QUE SABEMOS SOBRE EL DIFERENCIAL
DE LOS PRECIOS NETOS

Los precios de lista son mas accesibles para comparacién internacional, mas
comparables, pero en la mayoria de los casos tienen poco que ver con los precios de
facturacion, estimados y menos accesibles, y mucho menos con los precios netos™.
La escasa literatura sobre precios netos en EE. UU. se basa en supuestos o bien en
observaciones puntuales para determinados medicamentos. El conocimiento sobre
los precios netos en Europa y su hipotético distanciamiento de los precios de lista y
de facturacion en las ultimas décadas es igual 0 menos conocido aun.

El ya citado informe de RAND Corporation (Mulcahy et al., 2024) presenta un
analisis de sensibilidad ajustando los precios netos un 37,2 % a la baja respecto
de los de facturacién en la venta minorista. Incluso con este descuento sobre el
precio de facturacién en EE. UU. y un precio neto igual al de facturacién en Europa,
los diferenciales de precios observados en los cuadros 1y 2 seguirian siendo muy
importantes. Esta cifra se basa tan solo en la revision de los resultados de dos estu-
dios anteriores (literatura gris) para EE. UU. que han reportado: a) descuentos del
23 % (Roehrig, 2018) desde la perspectiva del asegurador en 2018; b) descuento
del 37 % (IQVIA, 2023) sobre los precios de facturacion de la industria (y del 52 %
sobre los precios de lista). Como es de esperar por la propia naturaleza de la infor-
macién, en ambos casos se trata de fuentes de informacién privadas y confidencia-
les. El mismo informe admite que este diferencial hasta los precios netos es variable
entre medicamentos y grupos terapéuticos y que esta estimacion incluye un “error
de medida sustancial”. En el caso de EE. UU., es importante distinguir si nos referi-

0 Precio de lista: precio oficial o publicamente comunicado de un medicamento antes de aplicar des-
cuentos confidenciales, rebajas, devoluciones obligatorias, acuerdos de riesgo compartido u otras
concesiones de precio. Suele utilizarse como precio de referencia en regulacion, financiacién publica o
comparaciones internacionales, pero puede diferir sustancialmente del importe efectivamente pagado.
Precio de factura: precio registrado en la factura de una transaccién entre vendedor y comprador en
un punto concreto de la cadena de suministro, por ejemplo, entre fabricante y mayorista, mayorista y
farmacia, o proveedor y hospital. Puede incluir descuentos explicitos aplicados en factura, pero nor-
malmente no recoge descuentos fuera de factura, descuentos retrospectivos, devoluciones confiden-
ciales ni reembolsos derivados de acuerdos de riesgo compartido. Precio neto: precio efectivo recibido
por el fabricante o pagado por el comprador una vez descontados descuentos, rebajas, devoluciones
obligatorias, acuerdos confidenciales y otras concesiones de precio.
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mos al precio neto para la industria, las Pharmacy Benefit Management (PBMs)" o
los seguros de salud (ver capitulo 3). ASPE (2024) cita descuentos sobre los precios
de facturacion en EE. UU. segun la literatura del 23 - 28 % y propone aplicar estas
rebajas en el precio de EE. UU. como limite inferior del precio en este pais y com-
pararlo con el de otros paises sin ninguna rebaja, a pesar de que es conocido que
también en el resto del mundo existen diferencias entre precios de facturacién y pre-
cios netos, si bien se presume que estas diferencias son inferiores a las de EE. UU.

Ahora bien, para estimar el diferencial de precios entre EE. UU. y Europa,
también seria necesario conocer los descuentos aplicados en Europa sobre los
precios de facturacién, informacion que no esta disponible. Si estos descuentos fue-
ran mayores en EE. UU., el diferencial estimado a partir de precios de facturacion
estaria sobreestimado. Sin embargo, actualmente no existe evidencia suficiente
para determinar si el diferencial basado en precios netos seria mayor o menor que
el basado en precios de facturacién. Por ello, el diferencial de precios netos solo
puede aproximarse mediante las estimaciones disponibles de precios de factura-
cion. Aun asi, algunos autores, como Kolchinsky y Xie (2025), han asumido un des-
cuento del 20 % sobre los precios de facturacion fuera de EE. UU., supuestamente
a partir de publicaciones sobre Canada, la Unién Europea y el Reino Unido, aunque
dichas fuentes no parecen confirmar empiricamente ese porcentaje.

" En Estados Unidos, una PBM es una organizacion intermediaria que gestiona las prestaciones farma-
céuticas en nombre de aseguradoras sanitarias, empleadores y programas publicos. Las PBM nego-
cian reducciones y descuentos con los fabricantes farmacéuticos, disefian y administran formularios
terapéuticos, procesan prescripciones farmacéuticas, establecen las condiciones de reembolso a las
farmacias y pueden operar farmacias de venta por correo o farmacias especializadas.
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En este capitulo se analiza si el diferencial internacional de precios puede interpre-
tarse como un problema de free riding global. Se revisan posibles causas del dife-
rencial, incluyendo la estructura institucional estadounidense. También se presentan
distintas aproximaciones para estimar un “diferencial justo” de precios y la contribu-
cion optima a la 1+D farmacéutica global.

3.1. éCUALES SON LAS CAUSAS DEL DIFERENCIAL DE PRECIOS?

La literatura econdmica aporta dos fundamentos a favor de la existencia de
precios diferenciales en el mercado farmacéutico: la discriminacién de precios del
monopolista y los precios de Ramsey (Danzon, 2012; 2018). Si la elasticidad precio
esta relacionada inversamente con el nivel de renta de los paises, entonces los pre-
cios diferenciales, en lugar de precios uniformes, pueden ser deseables no solo en
términos de eficiencia (estatica y dinamica), sino también en términos de equidad
(Berndt & Newhouse, 2012).

En primer lugar, en ausencia de regulacién de precios y de arbitraje, la teoria
econdémica convencional predice que una empresa con poder de mercado (mono-
polio) como el que concede la proteccion de una patente de un nuevo medicamento
maximizara beneficios (excedente del productor), sujeto a la restriccion de cubrir
costes totales, aplicando precios diferenciales si puede segmentar el mercado
(Danzon 2012; 2018): precios mas elevados a aquellos individuos o poblaciones
con mas disponibilidad a pagar y menos sensibles a las variaciones en el precio y
menos elevado a aquellas con menor disponibilidad a pagar y mas sensibles a cam-
bios en el precio (regla o condicién de Lerner) (Lerner, 1934). Aqui el monopolista
maximiza su excedente y no el excedente social, que incluye también el excedente
del consumidor y no solo el del productor. Probablemente, la distancia entre el pre-
cio de venta y el coste marginal sera superior con la regla de Lerner que con precios
de Ramsey en los mercados con menos elasticidad precio, dejando al margen el
resto de factores que influyen en la demanda en cada pais. Los elevados costes
fijos y hundidos y los bajos costes marginales en el sector farmacéutico incentivan
aun mas la discriminacion de precios (Berndt and Newhouse, 2012). En segundo
lugar, la légica de los precios de Ramsey (capitulo 1) sefiala que los costes fijos
conjuntos y hundidos, como los de la I+D farmacéutica, se deberian idealmente
repartir de forma 6ptima entre paises (individuos) heterogéneos de forma inversa a
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la renta per capita (Danzon, 2018). Conviene matizar que ello requeriria informacion
perfecta sobre costes justificables y deberia ser aplicable a la regulacién 6ptima de
una empresa monopolista multinacional que opera globalmente, situacion distinta a
la originalmente analizada por Ramsey (1927).

En el terreno empirico, parece logico hallar diferenciales de precios entre pai-
ses con niveles de renta bastante diferentes, como puede ser el caso entre algunos
paises europeos y EE. UU. Con datos de 2016, la relacién entre renta per céapita y
precios era positiva, pero la asociaciéon era débil (Danzon, 2018). Ahora bien, ello
no es indicacion de que la dimension de este diferencial en la realidad sea 6ptima ni
mucho menos. De aqui la necesidad, en primer lugar, de conocer las posibles cau-
sas de los diferenciales de precios entre EE. UU. y Europa. Las principales causas
de este diferencial de precios (capitulo 2) en EE. UU. se pueden clasificar a efectos
conceptuales en dos grupos:

disposicion a pagar mas elevada por los nuevos medicamentos y menor
elasticidad precio en EE. UU;

e incentivos de algunos agentes del sistema de salud de EE. UU. poco alinea-
dos con la obtencion de precios mas bajos para pacientes y aseguradores.

En la literatura sobre precios internacionales se pueden distinguir las siguien-
tes explicaciones del diferencial de precios de medicamentos bajo patente relacio-
nadas, de forma directa o indirecta, con una mayor disposicidn a pagar y menor
elasticidad precio en EE. UU.:

utilizacion de los precios como incentivo a la innovacion;
renuncia a ejercer el poder de compra;

precios basados en el comportamiento de monopolio maximizador de bene-
ficios en un mercado con elevada disposicion a pagar;

la elasticidad precio de la demanda agregada a nivel de programas publicos
es mas reducida en Medicare, que ha renunciado a negociar descuentos
hasta 2023, y algo menos en Medicaid y VA;

y politicas de control y negociacion de precios en el resto de los paises con
potencial free riding global de paises mas pequefios y con menor renta.

En primer lugar, la disposicién a pagar de EE. UU. no es solo mas elevada por el
mayor nivel de renta, sino también por una politica de incentivacion de la innovacion a
través de los precios, al ser un gran mercado con capacidad de influir en la [+D global:
disposicion a pagar precios mas elevados a cambio de un mayor nivel de innovacién
(Kyle, 2025; Robinson, 2025a). Una revision de la literatura econdmica reporta una
elasticidad a largo plazo de la innovacion respecto de los ingresos del sector biofar-
maceéutico situada entre el 2,5 % y el 15 %: una reduccién del 10 % en los ingresos
esperados daria lugar a una caida de entre un 2,5 % y el 15 % en el nimero de nue-
vos medicamentos en EE. UU. (Filson et al., 2025). La evidencia sobre el impacto de
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precios mas elevados sobre el nivel y la direccidon de la innovacion es aun algo con-
trovertida en la literatura econdmica (Frech et al., 2026; Kesselheim et al., 2016; Kyle,
2025; Moreno & Epstein, 2019; Rebitzer & Rebitzer, 2023), si bien no forma parte del
objeto de este documento. Es conocido que esto no se traduce necesariamente en
mejoras de salud. Dos ejemplos: (i) crisis de los derivados de los opiaceos (fentanilos
y demas) en EE. UU; (ii) en un sistema donde hay una proporcién no irrelevante de
poblacién sin seguro o con un seguro basico, los copagos a los pacientes de un nuevo
medicamento (por ejemplo, un oncoldgico) cuyo precio duplica al anterior pueden
llevar al paciente a una quiebra de sus finanzas familiares.

En segundo lugar, por el lado de la demanda, el mercado de EE. UU. no esta
centralizado en un Unico comprador, sino que esta fragmentado, pero, ademas y
aun mas importante, el ejercicio del poder de compra es escaso en los progra-
mas publicos y en manos de organizaciones (las PBM) con escasos incentivos a la
reduccion de precios en los planes de salud privados. Por el contrario, en la mayoria
de los paises europeos existe un unico negociador central con poder de compra
(Robbins, 2024). No obstante, la dimension de los programas publicos y privados
de EE. UU. deberia ser suficiente para ejercer poder de compra sin llegar a ser un
monopsonio. En cambio, EE. UU. ha optado hasta hace poco tiempo por la renuncia
a ejercer el poder de compra en los programas publicos. Los incentivos perversos o
sesgados de las PBM a la reduccion de precios de los medicamentos de marca bajo
patente se analizan en el siguiente apartado.

En el caso de los programas publicos de EE. UU.:

Medicare, que cubre una poblacion adulta de 68 millones de personas
(University of Kansas, 2024) en 2024, ha tenido prohibido por ley negociar
precios de 2003 hasta 2023; la consecuencia es que Medicare ha estado
pagando precios mas elevados que otros programas publicos de EE. UU. y
que otros paises y que financia nuevos medicamentos con independencia de
su eficacia incremental y de la relacion coste-efectividad (Conti et al., 2024).

En cambio, Medicaid (y Children’s Health Insurance Program, CHIP), que
cubre a mas de 79 millones de personas en 2024 (Centers for Medicare &
Medicare Services, 2026), debe financiar casi todos los medicamentos apro-
bados por la Food and Drug Administration (FDA); a diferencia de Medicare,
Medicaid puede negociar descuentos sobre el precio medio de venta de la
industria (ligado, por tanto, con los precios en el sector privado) y con limites
a los aumentos de precio por encima de la inflacion.

Veteran Health Administration (VA), que cubre una poblaciéon de 6,2 millo-
nes de personas (datos de 2018-19) (Agency for Healthcare Research and
Quality, 2026), puede negociar precios también con un descuento sobre el
precio medio y tomar decisiones de inclusion o exclusion de la cobertura
aseguradora, consiguiendo menores precios netos que Medicaid y Medicare
(Kesselheim et al., 2016).
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En tercer lugar, EE. UU. es el Unico pais con precios casi libres (no hay controles
de precios). Francia utiliza precios de referencia internos e internacionales, al igual
que Alemania, si bien este pais los utiliza una vez que ya han entrado en el mercado
(12 meses). Por su parte, Reino Unido regula la tasa de beneficio (Kyle, 2025; OECD,
2013). En este contexto, el nivel de los precios de los medicamentos bajo patente en
EE. UU. sera el que el mercado esté dispuesto a soportar (Kesselheim et al., 2016),
tendiendo a agotar el excedente del consumidor en ausencia de restricciones al com-
portamiento del monopolio maximizador de beneficios.

En cuarto lugar, en EE. UU. los pacientes sin seguro no se pueden permitir los
precios de los nuevos medicamentos, mientras que los pacientes con seguro tienen
una demanda bastante inelastica debido a la elevada cobertura aseguradora y a los
limites maximos en los copagos (Danzon, 2018).

Y, en quinto lugar, en las decisiones de financiacién y precio, otros paises
utilizan evaluacién de tecnologias, negociacién de precios de referencia internos
e internacionales (IRP), exclusién o inclusién parcial en la cobertura aseguradora,
criterios relacionados con la ratio coste-efectividad incremental, etc. Estas politicas
de control y negociacion de precios contienen un potencial free riding de paises mas
pequefos y con menor renta. Es decir, otros paises mas pequefios pueden ampliar
artificialmente el diferencial de precios, en alguna medida, reduciendo su disposi-
cion real a pagar mediante politicas de control de precios (free-riding) (Kyle, 2025;
Kolchinski, 2020; Kolchinsky & Xie, 2025).

3.2. ECONOMIA DE LAS PHARMACY BENEFIT MANAGEMENT (PBMs)

En EE. UU., en ausencia de un sistema de salud centralizado y financiador unico
como en la mayoria de los paises europeos, los medicamentos nuevos bajo patente
se pueden vender a precios diferentes para cada comprador. Las Pharmacy Benefit
Management (PBM) son organizaciones que negocian precios con la industria bio-
farmacéutica para los aseguradores y llevan a cabo la asignacién de medicamentos
a diferentes niveles de preferencia y copago (tiered copayments), la exigencia de
autorizacién previa y revisiones de utilizacion de medicamentos. Las funciones
de las PBM son algo mas amplias, ya que incluyen el procesamiento de solicitudes de
medicamentos de prescripcion y la negociacién de ahorros del plan con otros actores
en la cadena de suministro de atencion médica (Mulligan, 2022).

Las PBM son organizaciones privadas maximizadoras de beneficios y, en
teoria, deberian operar en un mercado en competencia con otras PBM ofreciendo
servicios a los planes de salud y los pacientes. Asimismo, en teoria, las PBM se
enfrentan a la posible pérdida de cuota de mercado si excluyen tratamientos farma-
coldgicos valorados como importantes por los pacientes (Kyle, 2025). La realidad se
caracteriza mas bien por una débil competencia y un significativo poder de mercado
(monopsonio) de las PBM que operan en un mercado muy concentrado (Berndt &
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Newhouse, 2012): en 2024, las tres primeras PBM (Express Scripts, Caremark y
Optum Rx) concentran el 80 % del mercado y las seis primeras concentran el 95 %
(Fein, 2025).

Los descuentos (bonificaciones o devoluciones) que consiguen las PBM en
los precios netos son confidenciales y acostumbran a adoptar la forma de una
transferencia de la industria a la PBM (Danzon, 2018). Estos descuentos dependen
de la cuota de mercado conseguida por las PBM para cada medicamento o grupo de
medicamentos preferentes. Esto permite a la industria la venta a los distribuidores al
precio de lista, ofreciendo descuentos directamente a las PBM. El grado de traslado
(pass through) de estos descuentos a menores primas para los planes de salud y
sus afiliados depende del grado de competencia en el mercado (ver grafico 2): un
nivel bajo de competencia y confidencialidad de los descuentos permite suponer
que el traslado es solo parcial y que una parte importante de los mismos es retenida
por las PBM, si bien la evidencia es escasa y poco concluyente (Danzon, 2018).
La transparencia en los descuentos es previsible que no mejore este traslado a los
aseguradores, ya que podria facilitar, de forma contraproducente, la colusiéon en
precios, reduciendo la competencia para la industria (Danzon & Chao, 2000; Cabrales
et al., 2013). Por otro lado, es destacable el hecho de que el copago a cargo de los
pacientes, mientras no superan los techos o limites maximos, se calcula sobre el
precio de lista y no sobre el precio neto, lo cual supone una mayor tasa de copago
efectivo sobre el precio neto de los medicamentos (Kolchinsky, 2020).

Grdfico 2

RELACIONES ENTRE LOS PRECIOS DE LISTA, DE FACTURACION Y NETOS

PARA MEDICAMENTOS DE MARCA Y PBM COMERCIALES O PAGADORES
EN EE. UU.

Precio Precio bruto / Precio de lista
neto precio en (WAC)
factura

Ingresos del
fabricante

Desde el \\
fabricante

Gasto del seguro de
salud, PBM y
paciente

Precio neto del ingrediente Precio bruto del
ingrediente (a la farmacia)
Precio neto mas costes de
dispensacién y tasas

Precio inicial bruto

incluyendo dispensacion y tasa (a la
farmacia)

Fuente: Mulcahy et al. (2024b: p. 3).
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En este contexto econdmico en el que operan las PBM la competencia se
ve distorsionada dando lugar a incentivos poco alineados con el bienestar social
(Rebitzer, 2024; Robbins, 2024): a) las PBM tienen preferencia por los medicamen-
tos con precios de lista mas elevados y mayores descuentos hasta el precio neto
en comparacion con otros medicamentos (Danzon, 2018); b) y, la confidencialidad
de los descuentos incentiva la industria a aumentar precios de lista, en ausencia de
restricciones a la libertad de precios, y a aumentar descuentos (Hiltzik, 2017).

3.3. LEXISTE GLOBAL FREE RIDING?

La existencia de un importante diferencial de precios de los medicamentos
bajo patente entre EE. UU. y el resto del mundo (capitulo 2) ha sido utilizada, desde
diversos sectores econoémicos y politicos, grupos de expertos y grupos de presién
en EE. UU. en la direccion politica del lema “Put Americans First” que caracteriza
muchas de las politicas sectoriales (defensa, comercio, industria, etc.) del segundo
mandato presidencial de Donald J. Trump. Desde esta perspectiva, los diferencia-
les de precios se han empleado como una prueba del hecho de que otros paises
ricos se estan aprovechando de la disposiciéon a pagar de EE. UU. De esta forma
se incurriria en un llamado global freeloading que perjudicaria a los ciudadanos
enfermos de EE. UU. que se ven obligados a pagar precios mucho mas elevados
por los medicamentos (Katebi, 2025; Gonzalez Lopez-Valcarcel, 2026). Esta argu-
mentacion adolece a priori de severas limitaciones desde la perspectiva econémica
y de la salud.

En primer lugar, la informacién sobre precios comparados a nivel internacio-
nal es deficiente para medir con precision la magnitud del diferencial a causa
del desconocimiento, imprecision y debilidad de la informacién sobre los pre-
cios netos y sobre el precio neto a lo largo del ciclo de vida del medicamento
(capitulo 2).

En segundo lugar, de acuerdo con la teoria econdmica, la existencia de cual-
quier diferencial de precios importante no es evidencia suficiente de un com-
portamiento aprovechado (free riding), sino que este diferencial, segun la
magnitud y direccion heterogénea segun pais comparador y medicamento,
puede constituir tanto una prueba de eficiencia como de distorsién en la asig-
nacion de precios (Danzon, 2018).

En tercer lugar, el impacto de causas del diferencial de precios entre EE. UU.
y Europa relacionadas y/o atribuibles a la existencia de incentivos inadecua-
dos de la organizacion e incentivos del sistema de salud en EE. UU. (ver
apartado anterior) no se puede considerar un comportamiento aprovecha-
do (free riding) de los paises europeos, sino a debilidades en el interior del
sistema de salud de EE. UU.: por ejemplo, los incentivos perversos de las
PBM o la disposicién a pagar precios de monopolio sin relacién con el valor
terapéutico anadido de las innovaciones.
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En cuarto lugar, que una parte del diferencial de precios sea atribuible a
una mayor disponibilidad a pagar por los nuevos medicamentos bajo patente
en EE. UU., con independencia de su valor terapéutico afiadido (o efecti-
vidad incremental) y de su relacién coste-efectividad (por ejemplo, coste
por afo de vida ganado ajustado por calidad), puede ser precisamente un
indicador de fijacion ineficiente de precios en comparacion con sistemas de
regulacion de precios, siempre que estén basados en sistemas rigurosos
de evaluacion de medicamentos y tecnologias sanitarias (HTA) en diversos
paises europeos. Mas explicitamente, una elevada disposicion a pagar por
cualquier innovacion sin relacion con la efectividad incremental y la relacion
coste-efectividad distorsionara la direccion de los incentivos a la innovacion
y puede suponer un alto coste de oportunidad en términos de salud (afios de
vida y calidad de vida) para la poblacion de EE. UU.

Y, en quinto lugar, la reduccién de la contribucién a la financiacion de la [+D
mediante precios que supone el diferencial de precios en Europa, si estos
se establecen segun una medida apropiada del valor terapéutico afiadido de
los nuevos medicamentos, puede suponer una orientacion a la I+D con mas
valor en términos de salud; al mismo tiempo que puede suponer una mejora
a la salud de los pacientes de EE. UU., en lugar del desarrollo de mas medi-
camentos nuevos con una mejora menor, mejora incremental de la salud.

La atribucién de una parte del diferencial de precios entre EE. UU. y Europa a
un buen ejercicio de HTA basada en la evidencia (como en el caso de las dos ulti-
mas limitaciones anteriores) ha sido también cuestionada desde grupos de exper-
tos proximos a la industria farmacéutica en EE. UU. (por ejemplo, la organizacién
No Patient Left Behind, NPLB; o RA Capital), pasando a ser considerada como
free riding si se basa en informacion sesgada y tiene como objetivo la negociacion
y/o regulacién de precios artificialmente bajos. Se ha argumentado que, fuera de
EE. UU., paises de renta media y alta utilizan las agencias de HTA para infrava-
lorar de forma sistematica los nuevos medicamentos (NPLB, 2025; Kolchinsky &
Xie, 2025).

Los métodos mas comunmente utilizados en las agencias de HTA y que pue-
den conducir a la fijacion de precios arbitrariamente bajos fuera de EE. UU. segun la
guia del autodenominado analisis coste-efectividad generalizado —GCEA— (Shafrin
et al., 2024). El GCEA no es mas que una variante de las guias de evaluacion eco-
nomica existentes en muchos paises que, como principales aspectos distintivos res-
pecto de la mayoria de las guias de las agencias de HTA: a) adopta la perspectiva
social (en lugar de la del financiador sanitario) incluyendo todos los costes indirec-
tos (productividad) y los costes directos no sanitarios; b) tiene en cuenta el precio
a lo largo de todo el ciclo de vida del medicamento, que incluye la fase genérica;
c) estima el valor de opcién, valor de esperanza y las externalidades cientificas;
d) estima la dinamica de la evolucién de la prevalencia de la enfermedad (por ejem-
plo, el aumento esperado de la prevalencia de la enfermedad de Alzheimer), etc. Se
supone que la consideracion de estos aspectos resultaria en ratios de coste efec-
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tividad incrementales que las estimadas por la mayoria de agencias de evaluacion
europeas utilizando la perspectiva mas limitada del financiador sanitario.

Si los métodos de la HTA empleados fuera de EE. UU. infravaloran el verda-
dero valor social de los nuevos medicamentos, ello conduciria a precios artificial-
mente mas bajos y a una mayor diferencia de precios, ya que el precio de EE. UU.
se determina por un mercado libre en ausencia de HTA. Sin embargo, paises euro-
peos como Reino Unido y Alemania cuentan con agencias de HTA que emplean
métodos de evaluacion con criterios transparentes bien establecidos y basados en
la evidencia clinica y econémica comparativa de los nuevos medicamentos, pero
siempre restringidos a la perspectiva del pagador sanitario, lo cual excluye los cos-
tes y beneficios indirectos.

3.4. (SE PUEDE DETERMINAR EL DIFERENCIAL DE PRECIOS JUSTO?

En este apartado se examinan los trabajos mas recientes que han tratado de
calcular o estimar la medida de free riding en el diferencial de precios o, en términos
similares, la correccién que se deberia aplicar al diferencial actualmente observado
a fin de llegar a un diferencial de precios justo. Se analizan tres tipos de medidas del
grado de comportamiento aprovechado o free riding del resto de paises:

medidas basadas en ajustes estadisticos del diferencial de precios observado;

medidas basadas en reestimaciones de los ejercicios de evaluacion econo-
mica llevados a cabo por las agencias HTA que estiman el valor social del
nuevo medicamento;

y medidas basadas en estimaciones de la contribucion 6ptima a la 1+D pro-
cedentes de modelos econémicos.

3.4.1. indices de free riding

A pesar de que resulta del todo inapropiado confundir diferencial de precios
observado con comportamiento free riding, algunas propuestas de indices de free
riding basadas directamente en los diferenciales de precios observados (seccion 2)
se han popularizado en la arena politica en EE. UU.

Kolchinsky & Xie (2024), en una publicacion sin proceso de evaluacion, han
estimado un indice de free riding en base a precios netos: la medida de lo que otros
paises de renta elevada dejan de pagar ajustando por PIB per capita corregido
segun la paridad del poder adquisitivo (PPA) comparado con los precios de factu-
racién en EE. UU. El ajuste es simplemente lineal: por ejemplo, si EE. UU. paga un
precio neto de 100 ddlares y el PIB per cépita relativo ajustado por PPA entre el pais
Ay EE. UU. fuera del 43,2 %, entonces el precio neto en A deberia ser de 43,20
ddlares. El indice de free riding del pais A, si el precio neto es de 25 délares para
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este medicamento, seria del 42,1 % [(43,20-25)/43,20)]. Es decir, los supuestos
normativos, sin mas justificacién tedrica o empirica, que adopta este calculo es que:
a) el diferencial de precios apropiado debe ser igual al diferencial de PIB per capita
segun la PPA para todos los paises; y b) la elasticidad precio de la demanda agre-
gada de medicamentos es la misma para paises con niveles diferentes de renta per
céapita ajustada por PPA.

A partir del informe de Mulcahy et al., 2024 sobre precios internacionales y de
datos sobre PIB per céapita ajustado por PPA del World Bank, en este trabajo se han
recalculado estos indices para 2018 y 2022 para los cinco mercados farmacéuticos
europeos con mayor volumen de ventas (cuadro 4) adoptando la correccién por
precios netos de Kolchinsky & Xie (2024): teniendo en cuenta los descuentos y
bonificaciones confidenciales que reducen el precio de facturacion hasta el precio
neto bajo el supuesto de que estos descuentos suponen un 37,7 % en EE. UU. y un
20 % en el resto de los paises.

Los resultados del cuadro 4 permiten observar que: a) los indices de free riding
son positivos para los cinco paises tanto en 2018 como en 2022 con un valor minimo
del 27,7 % (todos los medicamentos en ltalia en 2022) y un valor maximo del 62,4 %
para Reino Unido (medicamentos de marca bajo patente en 2022); b) los indices
de free riding para los medicamentos de marca son superiores a los del conjunto de
todos los medicamentos en los dos afios para todos los paises debido a los mayo-
res precios de los genéricos en Europa respecto EE. UU.; ¢) los indices de free
riding para todos los medicamentos en 2022 son inferiores a los de 2018 en tres de
los cinco paises europeos, oscilando entre algo menos del 28 % en Italia y Espafia y
el 48,6 % en Francia. La interpretacién normativa que han propuesto los autores de
este indice implicaria, por ejemplo, que los precios de todos los medicamentos, en
su conjunto, deberian haber sido un 43,4 % mas elevados en Alemania, un 42,7 %
en Reino Unido o un 27,9 % en Espafia en 2022.

Pais Marcas bajo Marcas bajo Todos los Todos los
patente patente medicamentos medicamentos

2018 (%) 2022 (%) 2018 (%) 2022 (%)
Alemania 50,3 57,0 38,3 43,4
Espana 45,6 43,3 34,0 279
Francia 61,2 62,2 476 48,6
Italia 52,4 45,5 38,5 27,7
Reino Unido 62,4 59,8 48,5 42,7

Fuentes: Calculos propios a partir de Rand Corporation y de World Bank. GDP per capita, PPP (current
international $) [Internet]. Washington (DC): World Bank; 2022 [cited 2026 Apr 27]. https://data.world-
bank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.PP.CD, segin método de Kolchinsky & Xie (2024).
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3.4.2. HTA en Europa como excusa para pagar menos

Un informe encargado y difundido por NPLB en 2024 compara los precios de
un reducido grupo de medicamentos, sin identificar, en dos paises con agencias
de HTA, Canada y Alemania, con aquellos precios que se derivarian de tener en
cuenta el valor social de forma completa a través de una reestimacion de su valor
social mediante GCEA (Shafrin et al., 2024). Unicamente se realiza el ejercicio para
diez farmacos nuevos en Canada y cinco en Alemania, correspondientes a seis areas
terapéuticas (cancer, enfermedades cardiovasculares, diabetes, fibrosis quistica y
obesidad) y sin informacién sobre los criterios de seleccion de los tratamientos.

Este informe no proporciona ninguna otra informacion sobre las diferencias
particulares en la aplicacién y supuestos del método GCEA frente a la utilizacion
de las guias de evaluacién por la agencia de HTA de cada pais. Los resultados
de este informe afirman que Canada y Alemania estarian infravalorando el valor de
los nuevos medicamentos en aproximadamente un 90 % en Canada y un 94 % en
Alemania. Es decir, la ratio entre el precio observado y el precio segun su verdadero
valor social en Canada para esos tratamientos es tan solo del 10 % y del 4 % en
Alemania.

Los autores del informe atribuyen esta elevada infraestimacién del valor a que
las agencias de HTA aplican criterios “obsoletos y anticuados”. a) una perspectiva
mas limitada que la social; b) una valoracion basada en el corto plazo de los presu-
puestos sanitarios (precio de lanzamiento, por ejemplo, en lugar del precio a lo largo
del ciclo de vida del medicamento); c) estimacion defectuosa de los afios de vida
ajustados por calidad (AVAC) ganados; d) y preferencias de los pacientes sobre los
resultados de salud futuros.

Existe un abanico de argumentos a favor y en contra de adoptar la perspectiva
social frente a la sanitaria y un renovado debate en la literatura econémica aplicada
(Koh & Sha, 2026; Radu et al., 2026). Algunos autores han examinado el impacto de
considerar la perspectiva social en lugar de la sanitaria, mas restringida, en evalua-
ciones economicas de medicamentos publicadas hasta 2018 (Oliva et al., 2020) en
cinco areas terapéuticas como casos de estudio: enfermedad de Alzheimer, diabe-
tes, enfermedades raras, esclerosis multiple y depresién). Las conclusiones alcan-
zadas por estos autores después de revisar estos cinco casos de estudio sefalan
que las variaciones en la ratio coste-efectividad al introducir la perspectiva son hete-
rogéneas, pero, en general, son modestas, alcanzando variaciones que se sitlan
entre el 4 % en enfermedades raras y el 15 % en esclerosis multiple. Estas estima-
ciones son poco consistentes con las del informe de NPLB, aunque la ampliacion de
la perspectiva no es el unico cambio introducido en el GCEA (Shafrin et al., 2024).

Asimismo, la estimacion del precio del nuevo medicamento a lo largo del ciclo
de vida de este (coste a largo plazo), incluyendo la fase genérica en EE. UU., ha
estimado que el precio de la marca en su lanzamiento fue un 11 % superior al de
coste a largo plazo (Lakdawalla et al., 2017).
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Este informe de NPLB (2024) y otros autores (Kolchinsky & Xie, 2025) han
interpretado los resultados anteriores como evidencia de que estas agencias infra-
valoran de forma sistematica el valor social de los nuevos medicamentos y que
utilizan la HTA “como herramienta de negociacién para denegar la cobertura y/o
conseguir precios mas bajos, y se benefician gratuitamente de las inversiones en
I+D realizadas fuera de sus paises”. O sea, la HTA como excusa para pagar menos
y como vehiculo del comportamiento free riding. Conviene recordar que se trata,
pues, de conclusiones de un ejercicio de evaluacién econémica GCEA no transpa-
rente ni reproducible, que no ha sido sometido a ningun proceso de evaluacién por
pares, y del que se desconoce tanto su validez interna como externa.

Finalmente, mas alla de los aspectos sobre el método y la cuestionable vali-
dez de los resultados, hay que sefalar aqui que el precio a pagar a la industria
en Canada y en Alemania deberia ser igual al precio segun el valor social calcu-
lado; en este informe equivaldria a extraer la totalidad del excedente del consumidor
(bienestar) y entregarlo a la industria, lo cual carece de apoyo tedrico y no se aplica
en ningun otro bien. Puede pensarse, a modo de ejemplo, cual deberia ser, segun
este mismo criterio, el precio del agua o la electricidad o las telecomunicaciones o
el transporte o la inteligencia artificial.

3.4.3. Contribucion optima a la 1+D

La contribuciéon a los costes fijos de la 1+D, como bien publico global, no
depende solo del nivel de precios de los medicamentos bajo patente en cada pais.
Tampoco parece una medida apropiada de la existencia de global free riding senalar
que el 46 % de las ventas y el 78 % de los beneficios de la industria farmacéutica se
producen en EE. UU. (The Council of Economic Advisers, 2018). Una aproximacion
mas adecuada a la estimacion de la contribucién global de cada pais debe tener en
cuenta la medida agregada de los pagos realizados a las compafiias farmacéuticas
por encima del coste marginal: es decir, se deberia estimar a partir de la diferencia
entre el precio neto pagado y el coste marginal multiplicado por el volumen de ven-
tas en cada pais. La medida de free riding global deberia basarse en esta medida y
no solo en el diferencial de precios.

El estudio de Skinner (2026) compara los precios de 87 nuevos principios
activos vendidos en 2020 en Canada, Estados Unidos y 12 paises de referencia
utilizados por el regulador canadiense PMPRB. Este trabajo estima la medida del
free riding en Canada comparando los precios de lista con la media de 14 pai-
ses, incluyendo EE. UU., y multiplicando la diferencia respecto de la media por el
volumen de ventas para estimar la contribucion “justa” a las ventas. Es decir, esta
medida asume como valor normativo del precio apropiado el precio medio de lista
observado en los otros paises (precio uniforme igual al precio medio internacional,
incluyendo el precio monopolista de EE. UU.) y la cesta de consumo de Canada.
Atribuir valor normativo al precio medio uniforme observado carece de justificacion
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tedrica y empirica, pero este estudio mejora la limitacién de los indices de free riding
basados Unicamente en el diferencial de precios. La utilizacion del precio medio
uniforme equivale a suponer una elasticidad renta del precio unitaria, invariable con
el nivel de renta.

Los resultados de Skinner (2026) indican que el gasto realizado por medica-
mentos bajo patente en 2020 en Canada equivale al 43,6 % del gasto que deberia
haber realizado pagando el precio medio observado en el resto de los paises. O,
en otros términos, Canada deberia haber realizado un gasto en medicamentos bajo
patente un 130 % mas elevado para alcanzar una contribucién “justa” a la cuota de
I+D que le corresponderia.

Frech et al. (2026) utilizan como variable de medida al global free riding la
cantidad global pagada por cada pais por los medicamentos de marca por encima
del coste marginal a partir de los datos sobre diferenciales de precios de 2018 publi-
cados por Rand Corporation (Mulcahy et al., 2021). Estos autores adoptan el indice
de precios mas bajo observado en el conjunto de paises del informe de la RAND
Corporation (Turquia, con un indice del 14,2 %, siendo 100 EE. UU.) como apro-
ximacién al coste marginal. La contribucion de cada pais a la 1+D sera el producto
del porcentaje que representa la diferencial entre el precio neto y el coste marginal
sobre este precio neto y multiplicado por el volumen de ventas de medicamentos
bajo patente en cada pais. Los indices de contribucién per capita de EE. UU. y cinco
paises europeos se presentan en el cuadro 5, ajustados por PPA, para el caso base
y para un analisis de sensibilidad suponiendo que el coste marginal es del 24 % del
indice de precios de EE. UU.

El indice de contribucion per capita a la 1+D global de los cinco paises euro-
peos del cuadro 5 se situa en todos los casos por debajo del 40 % del indice de
EE. UU.: oscila entre el 37,5 % y el 18,3 % en el caso base, y entre el 30,8 % vy el

Pais Contribucién per indice (caso Contribucién per  indice (Anélisis de
capita ($)(caso base) cépita ($)(analisis sensibilidad)
base) de sensibilidad)
Estados Unidos (US) 998 100,0 884 100,0
Alemania 304 30,5 228 25,8
Espana 374 375 272 30,8
Francia 244 24,4 160 18,1
Italia 344 34,4 242 274
Reino Unido 182 18,3 120 13,5

Fuentes: Calculos propios a partir de Frech et al. (2026) y ajustados por PPA (World Bank Open Data).
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13,5 % en el analisis de sensibilidad. De estos seis paises, el indice mas elevado
de contribucidon de cada pais ajustado por la PPA corresponde, en los dos casos,
a Esparia y el mas reducido al Reino Unido. Al igual que en precios de facturacion,
la contribucion per capita a la 1+D ajustada por PPA de Estados aparece como una
observacion extrema.

La elasticidad arco estimada de la contribucién total de cada pais a la 1+D sin
ajustar de la muestra de 32 paises del estudio de Frech et al. (2026) con relacion
al PIB es de 1,23: un aumento del PIB del 10 % se correlaciona con un aumento
de la contribucion del 12,3 %. Esta elasticidad es compatible con la ‘“hipétesis de
explotacion” de los paises de menos renta a los de mayor renta (Frech et al., 2026):
los paises con mayor PIB contribuyen mas que proporcionalmente, siendo el com-
portamiento free riding no completo. De igual modo, esta elasticidad estimada es
compatible con una mayor disposicién a pagar por la innovacion y por resultados en
salud a medida que aumenta la renta global de los paises. Obsérvese que la regla
de Ramsey sobre la diferencia 6ptima de precios (seccién 2) no permite establecer
ningun valor normativo sobre la elasticidad precio respecto de la renta ni que esta
deba ser unitaria. Ahora bien, una medida mas apropiada de la “hipétesis de explo-
tacién” de Frech et al. (2026) deberia tener en cuenta la capacidad adquisitiva de
cada pais y su dimensién en términos poblacionales para aquellos paises de una
renta mas similar que la de los 32 incluidos en su estudio.

Como estimacion alternativa a la de Frech et al. (2026), aqui se analiza la
relaciéon entre la contribucion a la [+D per capita ajustada, no la global de cada
pais, respecto del PIB per capita también ajustado por PPA y para paises de una
renta relativamente similar: los paises de la OCDE con un PIB per capita ajustado
igual o superior al 60 % del de EE. UU., que es precisamente el grupo de paises de
referencia de alguno de los programas para Medicare de la politica de precios MFN
de EE. UU. (ver capitulo 4). Se excluyen Dinamarca e Israel por falta de datos y
Luxemburgo por observacion extrema. Para este grupo de paises y cuando se
corrige por capacidad de poder adquisitivo, la elasticidad entre contribucion per
capita al PIB respecto del PIB per capita no tiene significacion estadistica: la contri-
bucion total a la I+D global de cada pais aparece simplemente como proporcional
al volumen de poblacién y es, en el intervalo de renta de los paises seleccionados,
mas bien inelastica respecto del PIB, siendo igualmente Estados Unidos una obser-
vacion extrema. Este resultado no confirma la denominada “hipétesis de explota-
cidén” para estos paises de renta alta, sino que mas bien detecta la existencia de
una “norma” empirica de la contribucion ajustada per capita a la I1+D que se sale
de forma acentuada por la parte superior EE. UU. (ver grafico 3).

Las diversas medidas de global free riding, mas o menos precisas o apropia-
das, ponen de relieve una contribucién mas que proporcional, por encima del 50 %,
de EE. UU. a la innovacién en 1+D en medicamento como un bien publico global
(Murphy, 2026). La contribucion per capita ajustada por PPA de los cinco primeros
mercados europeos es muy inferior a la de EE. UU. Considerando el nivel global
de la aportacion per capita de EE. UU. a la I1+D global, las diferencias observadas
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Grdfico 3

RELACION ENTRE LA CONTRIBUCION PER CAPITAA LA I+D Y PIB
PER CAPITA (VARIABLES AJUSTADAS POR PPA)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de Frech et al. (2026).

en el cuadro 4 se podrian interpretar como un subsidio implicito de EE. UU. al resto
del mundo. Ahora bien, esta conclusién debe ser matizada, mas alla de los detalles
sobre datos y método puestos de relieve en esta seccion y la anterior, por algunas
hipétesis implicitas y consideraciones relevantes.

= En primer lugar, estas medidas adoptan como hipétesis implicita el hecho
de considerar que el volumen global actual de recuperacion de la 1+D por
parte de la industria, asi como la correspondiente tasa de beneficio global y
la propia inversion en 1+D, corresponde al nivel de eficiencia y esta alineado
con su contribucidn al bienestar social global. La evidencia al respecto es
insuficiente.

m En segundo lugar, todas las medidas presentadas en esta secciéon adop-
tan también la hipdtesis implicita, al utilizar los precios netos observados
en EE. UU. como valor de referencia, de que la disposicion a pagar actual en
EE. UU. por la I1+D biofarmacéutica representa una medida adecuada de su
contribuciéon incremental a la salud y el bienestar social. Igualmente, esta
hipétesis implicita carece, en ausencia de un sistema de HTAen EE. UU., de
un apoyo empirico suficiente.

m En tercer lugar, la evidencia apunta a un impacto heterogéneo y mas bien
moderado a nivel agregado sobre los umbrales de coste-efectividad incre-
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mental cuando se amplia la perspectiva sanitaria a la social o cuando se
utiliza el precio a largo plazo y no el precio de entrada. Entonces, si la dis-
posicion a pagar basada en la HTA empleada en diversos paises europeos
mediante el uso orientativo de umbrales coste-efectividad explicitos o impli-
citos (ver capitulo 5) fuera relativamente cercana a la real (o incluso algo
cercano al coste de oportunidad de adoptar los nuevos medicamentos en
sistemas sanitarios publicos) de estos paises, la medida de free-riding euro-
peo seria mucho mas pequefia o moderada, suponiendo un mayor bienestar
social y coste de oportunidad para estos paises. En cambio, en EE. UU. se
estaria produciendo una transferencia muy elevada del bienestar social de
los pacientes a la industria o simplemente una transferencia de renta aso-
ciada a la I+D, en ausencia o con reducido valor terapéutico anadido, que
empobreceria a los pacientes de EE. UU.

En cuarto lugar, esta elevada transferencia del excedente de los consumido-
res a los productores mediante el diferencial de precios de los medicamentos
nuevos en EE. UU. se lleva a cabo casi sin garantia alguna de que guarde
una relacion apropiada con el beneficio incremental y la relacion coste-efec-
tividad incremental de la 1+D. Esto podria ser asi, ya sea tanto la I1+D actual
como la futura I+D inducida por un diferencial de precios, y la correspondien-
te tasa de beneficio esperada, cuya orientacion a resultados en salud no ha
sido probada en EE. UU.

En quinto lugar, obsérvese que las medidas de free riding revisadas se refie-
ren a precio por envase o unidad fisica de medicamento y no al verdadero
precio relevante en el sector salud. Lo que compra el paciente y el sistema de
salud al financiar 1+D es la utilidad social de los nuevos medicamentos bajo
patente: resultados incrementales en la salud individual y de la poblacion.

Y, finalmente, en sintonia con los puntos anteriormente expuestos, no se
puede perder de vista que el precio por unidad de medida de la mejora de
salud en términos de supervivencia relacionada con la calidad de vida (por
ejemplo, el coste por AVAC) deberia ser la referencia relevante para estimar
la posible existencia de free riding, asi como sus efectos no solo sobre el
nivel de I+D actual y futura, sino sobre el alineamiento de esta hacia las
innovaciones con mayor beneficio incremental global en términos de salud.
Este argumento sugiere que el nivel global de 1+D deberia tender a ajustarse
hacia la disposicién a pagar declarada de cada pais, situacion inversa a la de
que la disposicion a pagar de los paises se ajuste a las expectativas de los
inversores sobre el nivel global adecuado de [+D.
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(MFN) EN ESTADOS UNIDOS: {GLOBALIZACION
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En este capitulo se analiza la evolucion de la politica estadounidense de precios
Most Favored Nation aplicada a medicamentos. Se presentan sus antecedentes,
desde propuestas para Medicare y la Inflation Reduction Act hasta las medidas de
2025-2026. El capitulo describe la Executive Order 14297, los acuerdos voluntarios
con compafiias farmacéuticas y los programas GENEROUS, GLOBE y GUARD.

4.1. ANTECEDENTES: UNA PREOCUPACION BIPARTIDISTA

Los programas de atencién sanitaria financiada de forma publica en EE. UU.
Medicare y Medicaid han tenido restricciones legislativas que han impedido la nego-
ciacién directa de precios con la industria hasta 2022 (Sullivan, 2023). La unica
excepcion en estos dos programas ha sido el Medicaid Drug Rebate Program
(MDRP): este programa exige que el fabricante de medicamentos acuerde y man-
tenga en vigor un Drug Rebate Agreement (NDRA) a cambio de que el programa
estatal Medicaid cubra la mayoria de los medicamentos del fabricante. El resultado
es que Medicare paga precios muchos mas elevados que otros programas publi-
cos en EE. UU. que permiten la negociacion de precios, tales como la Veterans
Administration (VA) y la Unit Rebate Amount (URA) de Medicaid. Ambas compa-
raciones internas de precios en EE. UU. constituyen informacion confidencial no
accesible a Medicare y ponen en cuestion la magnitud real del diferencial de precios
netos, efectivo y potencial, en EE. UU. respecto de otros paises (capitulo 2). Una
cuestion sin evidencia suficiente es si los programas de VA y URA (Medicaid) han
tenido externalidades negativas resultando en precios mas elevados para Medicare.

VA consigue elevados descuentos y precios muy inferiores a los de Medicare
mediante la negociacion directa de precios para la inclusién en la cobertura ase-
guradora. Un informe de 2020 indica que los precios netos pagados por VA para
casi 400 medicamentos son en promedio un 54 % inferiores (GAO, 2020) a los
precios netos que paga Medicare parte D (medicamentos dispensados en farmacia
y cubiertos por planes privados aprobados por Medicare).

Un programa federal adicional en EE. UU. (Programa 340B) exige a los fabri-
cantes que participan en Medicaid que ofrezcan descuentos sustanciales en los
precios de los medicamentos a las organizaciones (por ejemplo, hospitales) que
proveen atenciéon médica a poblaciones desatendidas. El precio maximo en este
caso se determina a partir del del precio promedio comunicado por el fabricante
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(Average Manufacturer Price) al que se aplica un descuento unitario (Unit Rebate
Amount, URA). El URA establece un porcentaje minimo de descuento del 23,1 %
para medicamentos de marca, del 17,1 % para medicamentos pediatricos de marca
y factores de coagulacion, y del 13 % para medicamentos genéricos y de venta libre
(Sullivan, 2023). Existe la posibilidad que los estados negocien descuentos adi-
cionales generalmente relacionados con el tipo de cobertura dentro del formulario
cuando existe competencia terapéutica.

En este contexto de precios pagados por los programas publicos en EE. UU.,
la primera propuesta de aplicacion de los IRP en EE. UU. se remonta a la Adminis-
tracién Obama en 2016. Bastantes afios antes del segundo mandato del presidente
Trump, tanto la administracion republicana (2020), bajo el primer mandado del
presidente Trump, como la administracion demaécrata (2022), bajo mandato del pre-
sidente Biden, han introducido medidas politicas diferentes (precios de referencia
internacionales frente a negociacion de precios) pero ambas dirigidas a la reduccion
del diferencial de precios de los medicamentos bajo patente en EE. UU. en compa-
racién con el resto del mundo.

A pesar de la preocupacion generalizada por el diferencial internacional de los
precios observados, la evolucion reciente del gasto farmacéutico en EE. UU. pone
de relieve una importante moderacion tanto del precio de los medicamentos de
marca bajo patente como del conjunto del gasto farmacéutico en EE. UU. (Cutler
y Klarnet, 2026). Este analisis ayuda a contextualizar el impacto esperado de una
potencial reduccioén en el diferencial de precios entre EE. UU. y el resto de paises
teniendo en cuenta no solo los precios de las marcas sino también el volumen de
ventas. Utilizando datos de facturacion de IQVIAy estimaciones de los precios netos
basadas en supuestos sobre descuentos y rebajas, para el periodo 1998-2024 en
EE. UU., Cutler y Klarnet (2026) hallan una desaceleracion muy importante en la
tasa de crecimiento del gasto farmacéutico: de un 1,3 % anual en el periodo 2010-
2024 frente a un 7,8 % entre 2000 y 2005. Los factores explicativos de esta desace-
leracion corresponden a factores relacionados con la gestion de la utilizacion méas
que con los precios (efectividad de las politicas de autorizacion previa y aumentos
en los copagos) afectando especialmente la demanda y la elasticidad precio de los
medicamentos nuevos de precio neto elevado. Por el lado de los precios, ha contri-
buido de forma importante a esta desaceleracion la creciente pérdida de patente de
farmacos con cifras elevadas de ventas.

4.1.1. MFN para Medicare partes B y D (2020)

En 2016 la administracion del presidente Obama ya introdujo una propuesta
de aplicacién de precios de referencia internacionales en Medicare parte B
(Kirschenbaum, 2025; CMMS, 2016). Dos afos mas tarde, en octubre de 2018, el
presidente Trump prometié reducir los precios de los medicamentos pagados bajo la
Parte B de Medicare para igualarlos a los precios internacionales en Europa.
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El inicio formal de las politicas denominadas “Nacién mas favorecida” (Most
Favored Nation, MFN) en EE. UU. se puede identificar con la Orden Ejecutiva 13048
(septiembre, 2020) del primer mandado del presidente Trump. El objetivo declarado
de esta politica era que Medicare parte B (en consultorio médico o consulta hospi-
talaria ambulatoria) y parte D (venta minorista, ambulatoria) no pagara precios mas
elevados que el precio mas bajo observado, ajustado por magnitud y diferencias en
el PIB, en paises con un PIB per capita comparable. 50 medicamentos de alto coste
seleccionados cada ano debian tener precios basados en los de otros paises. Esta
politica fue anulada por los tribunales en diciembre 2020 por cuestiones, principal-
mente, relacionadas con el procedimiento de aprobacion e implementacién. Final-
mente, el gobierno demdcrata del presidente Biden derogé la legislacion basada
en el criterio de precios MFN en diciembre 2021 (Kirschenbaum, 2025) en favor de
procedimientos de negociacion de precios.

4.1.2. The Inflation Reduction Act (2022)

La Inflation Reduction Act (IRA), firmada en agosto de 2022 bajo presidencia
demdcrata, supone el inicio de un proceso de negociacion de un numero limitado de
precios de medicamentos del programa Medicare (Partes B y D) directamente con
la industria (Sullivan, 2023; Conti et al., 2024), lo cual, en principio no es tan distinto
de las politicas del tipo MFN. Los elementos béasicos de esta legislacion (Medicare
Drug Price Negotiation Program, MDPNP) a comparar con las politicas MFN de
2020y 2025 son los siguientes:

Medicamentos incluidos. Se aplicaria a partir de 2026 a los diez medicamen-
tos de marca bajo patente (15 en un segundo ciclo de negociaciones) con
mayor volumen de ventas en la Parte B, seleccionados en 2024; a los de la
Parte D se les aplicaria a partir de 2028.

Medicamentos excluidos. Aquellos con menos de siete afios en el mercado y
medicamentos bioldgicos sin biosimilar'? con menos de 11 afos en el merca-
do. Exclusion a partir de la entrada de genéricos o biosimilares.

Criterios de negociacion. Informacion sobre la regulacion actual y la patente;
costes de I+D, produccion y distribucion; financiacion federal de la 1+D, previ-
siones de ventas, necesidad médica no atendida® y efectividad comparada.

Precio maximo (Maximum Fair Price, MFP). Escala decreciente sobre el
AMP (Average Manufacturer Price, precio medio de facturacién del fabrican-

2. Un medicamento biosimilar es un producto biolégico que demuestra, mediante un ejercicio de compa-
rabilidad analitica, preclinica y clinica, una alta similitud con un medicamento biolégico de referencia
previamente autorizado, de modo que cualquier diferencia observada en sus atributos de calidad no
tiene impacto clinicamente significativo sobre su seguridad, eficacia o inmunogenicidad.

3 Una necesidad médica no atendida se produce cuando una poblacién de pacientes carece de alter-
nativas terapéuticas satisfactorias, o cuando las alternativas existentes dejan un margen clinicamente
significativo de mejora en resultados de salud relevantes.
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te, una vez aplicados descuentos y bonificaciones sobre el precio de lista);
precio de facturacién decreciente en funcién del tiempo desde la aprobacion
de comercializacién: a) 75 % del AMP cuando han transcurrido entre 9 y
12 afios desde la aprobacién; 65 % cuando han transcurrido entre 12 y
16 afios, y un 40 % cuando han transcurrido mas de 16 afos.

Actualizaciones de precios. Los aumentos de precios se limitan a las varia-
ciones de la inflacion, igual que en Medicaid.

Resolucion de los desacuerdos. A las empresas que no aceptasen esta
negociacion se les aplicaria un impuesto especial del 65 % y el 95 % sobre
las ventas de afos anteriores, con la opcidén de renunciar voluntariamente a
la inclusion en la financiacion de los programas Medicare y Medicaid.

De acuerdo con una estimacioén de la Congressional Budget Office (CBO, 2022)
de EE. UU., la aplicacién de esta politica podia suponer inicialmente un ahorro
medio bastante moderado, del 5,4 %, del gasto farmacéutico de Medicare (Partes B
y D) a lo largo de diez anos, cifra ampliable con la extensién a mas medicamentos,
si bien susceptible de posibles respuestas estratégicas de la industria con cambios
al alza en los precios de lista. En el otro lado de la balanza, la efectividad com-
parada como criterio pudiera interpretarse como un prometedor primer paso que
abriera posteriormente la puerta a la HTA y a la ratio coste-efectividad incremen-
tal. La misma CBO (2021) estimé que, para los 176 medicamentos de marca bajo
patente mas prescritos, el precio medio por dosis diaria definida (DDD) de Medicaid
era equivalente a un 34,4 % del que en 2017 pagaba Medicare, lo cual da una idea
del potencial de reduccion a través de la negociacion de precios en Medicare. No
obstante, la seleccion de productos dificulta la extrapolacién de resultados.

4.2. POLITICAS MFN 2025-2026 (A 31 DE MAYO DE 2026)

A partir del inicio del segundo mandato presidencial de Trump, el gobierno de
EE. UU. retira el apoyo a las medidas de ampliacién de la negociacion de precios
de Medicare, anunciando, en su lugar, que recurrira a acuerdos voluntarios con las
compafiias farmacéuticas, con reducciones de precios y aumento de inversiones en
[+D y produccién industrial en EE. UU.

Politicas del tipo MFN se reintroducen, aunque de forma mucho mas amplia
que en 2020 (ver cronologia en el grafico 4), a partir de abril de 2025, con la
Executive Order 14273. Esta orden recupera el objetivo del anterior mandato del
presidente Trump de reducir los costes de los medicamentos de prescripcién para
los pacientes y los contribuyentes. Ya de forma mas explicita, una politica de precios
MFN se establece en mayo de 2025 mediante la Executive Order 14297 vy, poste-
riormente, con las cartas dirigidas en julio del mismo afno a 17 grandes companias
farmacéuticas. Estas cartas han dado lugar, a esta fecha, a 17 acuerdos confiden-
ciales bilaterales entre cada compafiia y el gobierno de EE. UU. Estas medidas se
complementan con el anuncio, a finales de 2025, de tres programas mas formali-
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Grdfico 4

CRONOLOGIA DE LA POLITICA MFN EN EE. UU.

Hitos Clave de la Politica MFN

[ 2020
MAYO 2025 JULIO 2025
LA ORDEN EJECUTIVA 13948
INTRODUCE EL PROGRAMA LOS CMS EMITEN CARTAS
PILOTO MFN PARA LA ORDEN EJECUTIVA 14297 DE CUMPLIMIENTO A 17
MEDICAMENTOS DE MEDICARE REINTRODUCE EL MFN CON FABRICANTES CON UN PLAZO
PARTE B/ PARTE D UN ALCANCE AMPLIADO DE 60 DIAS PARA CUMPLIR

O 2021

POLITICA DEROGADA TRAS
LITIGIOS Y LA RESPUESTA

DE LA INDUSTRIA « APLICA A MEDICARE, MEDICAID, PAGADORES

COMERCIALES Y TODOS LOS NUEVOS LANZAMIENTOS

« UTILIZA UNA CESTA DE REFERENCIA DE LA OCDE
VINCULADA AL PIB PER CAPITA x60 % DEL DE EE. UU.

Fuente: Gwatkin et al. (2025).

zados de fijacién de precios del tipo MFN: GENEROUS para Medicaid, y GUARD y
GLOBE para Medicare.

4.2.1. Executive Order 14297 (mayo 2025)

La Executive Order 14297 establece los términos generales, aunque muy poco
precisos, del marco de la denominada politica MFN del segundo mandato presiden-
cial de Trump en cuatro lineas principales (objetivo general; politica genérica ele-
gida; aplicacion imprecisa; sanciones/amenazas extensas) que van a caracterizar
las siguientes Executive Orders emitidas a esta fecha.

m En primer lugar, la I6gica del diagnéstico del problema parte de la intencion
declarada de acabar con la “generosidad” de EE. UU., que esta pagando
precios excesivamente elevados (ver capitulo 2) que financian la innovacién
global, mientras el resto de los paises se aprovechan de este esfuerzo (free
riding) (ver capitulo 3).

= En segundo lugar, la politica para conseguir este objetivo debe ser el acceso
en EE. UU. al precio de la nacién mas favorecida (precio MFN) sin indicar
ninguna limitaciéon en su ambito de aplicacién y sefialando que los pacien-
tes deben poder acceder a precios MFN en programas de venta directa al
paciente.
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En tercer lugar, en un plazo maximo de 30 dias establece que el gobierno
comunicara los objetivos MFN, que no se identifican ni definen, a las compa-
fiias farmacéuticas a fin de conseguir precios comparables a los de paises
desarrollados.

Y, finalmente, establece que, en caso de no observar “progreso significativo”
hacia precios MFN, se adoptaran sanciones de diversa indole: a) planes para
imponer precios MFN; b) politicas de importacién desde paises de precios
bajos; c¢) sancionar acciones anticompetitivas; d) revisar exportaciones que
estén facilitando la discriminacion global de precios; vy, €) revisar y modificar
o revocar autorizaciones de comercializacion.

El 31 de julio, The White House dirige una carta a las 17 principales com-
pafilas farmacéuticas: AbbVie, Amgen, AstraZeneca, Boehringer Ingelheim,
Bristol Myers Squibb, Eli Lilly, EMD Serono, Genentech, Gilead, GSK, Johnson
& Johnson, Merck, Novartis, Novo Nordisk, Pfizer, Regeneron y Sanofi. En estas
cartas se les concede un plazo de 60 dias a fin de cumplir de forma voluntaria con
cuatro mandatos:

Pretension inicial de extension de los precios MFN a la totalidad de la cartera
de productos a los pacientes de Medicaid.

Garantizar precios MFN en el lanzamiento de cualquier nuevo medicamento
y en adelante mediante un contrato con el gobierno de EE. UU. que garantice
estos precios a Medicare, Medicaid y los financiadores privados.

Devolucién de los mayores ingresos conseguidos en el extranjero a los
pacientes y contribuyentes de EE. UU., para lo que las empresas deben
comprometerse a negociar con los gobiernos extranjeros que se aprovechan
(freeloading) de EE. UU.; estos ingresos deben ser repatriados a fin de redu-
cir los precios en EE. UU. mediante un acuerdo con el gobierno; la politica
comercial arancelaria de EE. UU. apoyara este objetivo.

Ofrecer precios MFN en la compra directa por los pacientes, participando en
distribucién de productos de alto consumo en venta directa al consumidor
y a empresas con elevados descuentos, a fin de que todos los ciudadanos
americanos puedan acceder a precios MFN similares a los que la industria
ofrece en terceros paises.

En caso de rechazar estos requerimientos, las cartas indican que el gobierno
de EE. UU. desplegara todo el arsenal posible de medidas para poner fin a las poli-
ticas de precios “abusivos” en EE. UU. Se trata de una declaracién que recuerda
a la del presidente del European Central Bank en 2012 al declarar que estaba
dispuesto a hacer todo lo que hiciera falta (whatever it takes) para salvar el euro
(Robinson, 2026).



POLITICA DE PRECIOS MOST FAVORED NATION (MFN) EN ESTADOS UNIDOS: ;GLOBALIZACION DE LOS PRECIOS..

4.2.2. Acuerdos voluntarios

En el Anexo | se detalla la escasa informacién disponible sobre los acuerdos
bilaterales de caracter confidencial alcanzados con la totalidad de estas 17 compa-
fias entre septiembre de 2025 y abril de 2026. Estas compafiias suponen el 86 %
del mercado EE. UU. de medicamentos de marca (Pines, 2026). A esta fecha, estos
acuerdos permanecen confidenciales. De forma general, los acuerdos contienen
provisiones sobre cuatro elementos principales conocidos:

La industria se compromete a ofrecer precios MFN a los programas publicos
Medicaid ylo Medicare para la mayoria de sus medicamentos bajo patente.

La industria se compromete a ofrecer precios MFN a través del canal cen-
tralizado TrumpRx de venta directa para algunos de sus medicamentos bajo
patente.

La industria se compromete a determinadas inversiones en produccion y en
[+D en EE. UU.

El gobierno de EE. UU. se compromete a la exencion de futuras medi-
das comerciales (aranceles) y programas MFN de caracter obligatorio a la
industria.

The White House ha comunicado, de forma explicita, la exencién de aranceles
para estas empresas como contrapartida: “Para las empresas que celebren acuer-
dos de precios de nacién mas favorecida con el Departamento de Salud y Servi-
cios Humanos (HHS) y acuerdos de producciéon nacional con el Departamento de
Comercio, se aplicara un arancel del 0 % hasta el 20 de enero de 2029” (The White
House, April 2, 2026). Asimismo, la participacion en acuerdos voluntarios evita la
regulacion de precios MFN de caracter formal a través de programas obligatorios
(ver mas adelante en este capitulo). Posiblemente pese mas la amenaza arancela-
ria que los precios MFN en las decisiones de relocalizacion de la produccion de las
companias farmacéuticas en EE. UU.

4.2.3. Marco de aplicacion de la politica de precios MFN

Por primera vez en mayo de 2026, después de la escasa concrecion de la
Executive Order de mayo de 2025 y la confidencialidad de los 17 acuerdos con las
principales companias farmacéuticas, un documento de The Council of Economic
Advisers ha aportado un marco conceptual de los precios MFN en linea con los
principales cuatro elementos (apartado 1.4) de las conocidas politicas del tipo IRP
(CEA, 2026).

Medicamentos incluidos: todos los medicamentos y bioldégicos no sometidos
a competencia de genéricos o biosimilares; excluye los genéricos y biosi-
milares, con alguna posibilidad de excepciones en cuanto a su inclusioén en
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determinados programas publicos. Estan pendientes de conocer los detalles
sobre el nivel de aplicacion para cada principio activo: dosis diaria definida
(DDD) para cualquier presentacion, distincion segun forma de administra-
cién, nimero de unidades por envase, dosis del principio activo, etc. Los pro-
gramas MFN GUARD y GLOBE (ver mas adelante en este capitulo) definen
cada medicamento al nivel NDC-9: el mismo principio activo, dosificacion,
forma de administracion y concentracion.

Lista de paises de referencia: Alemania, Canada, Dinamarca, Francia, Italia,
Japon, Reino Unido y Suiza; se trata de los paises del G-7, anadiendo
Dinamarca y Suiza, siguiendo el criterio de incluir todos los paises que tienen
la sede de las diez principales companiias segun capitalizacion bursatil.

Precios adoptados como referencia: precio neto de venta excluyendo des-
cuentos, bonificaciones y cualquier otra concesion por parte de la industria
al financiador, incluyendo clausulas de devolucion (claw back) como, por
ejemplo, el UK Voluntary Scheme for Branded Medicines Pricing and Access
(VPAG); estos precios netos seran comunicados por las compaiiias y some-
tidos a un procedimiento de auditoria. Diversos paises europeos han adop-
tado medidas legislativas que prohiben hacer publicos los precios netos en
sus paises (ver capitulo 5).

Calculo del precio de referencia: el precio neto observado en cada pais se
corregira por las diferencias en PIB per capita, ajustando por la PPA, adop-
tando como referencia el segundo precio neto mas bajo en los ocho paises
comparadores. Esta pendiente de conocer la eleccién de tipos de cambio y
la frecuencia en la actualizacion de los precios de referencia.

Cuatro diferencias importantes distinguen, de entrada y con la informacion dis-
ponible a esta fecha, los precios MFN de la aplicacion de los IRP en Europa: el
ambito de aplicacion, el instrumento de implementacion, el horizonte temporal del
sistema de fijacion de precios y las amenazas de sanciones comerciales.

En primer lugar, en Europa el precio de referencia se establece para los
medicamentos bajo financiaciéon publica; el ambito de aplicacion del precio
MFN es mucho mas amplio en EE. UU.: todos los mercados farmacéuti-
cos en EE. UU., incluyendo, ademas de aquellos programas financiados
de forma publica, también los mercados de los seguros privados y la venta
directa a los pacientes.

En segundo lugar, en Europa los IRP se utilizan como un criterio formalmente
establecido entre los diversos criterios de fijacion de precios o bien se utilizan
de forma implicita. Sin embargo, el instrumento principal del precio MFN esta
siendo fijado como criterio Unico mediante acuerdos voluntarios directamente
entre el gobierno de EE. UU. y las companias farmacéuticas, acompanados
de la amenaza de sanciones comerciales en caso de no acuerdo. Se desco-
nocen, por ahora, los efectos de un incumplimiento de estos acuerdos. Ade-
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mas de los 17 acuerdos voluntarios y confidenciales ya firmados a esta fecha
con una duracion de tres afos, el gobierno de EE. UU. manifiesta que espera
alcanzar acuerdos similares con la mayoria de las companias productoras
de medicamentos de marca y biolégicos sin competidores que comercializan
en el pais. El documento del CEA (2026) informa que “la Administracion esta
trabajando con el Congreso para incorporar esos acuerdos voluntarios a la
legislacion”. La aprobacion en el Congreso no parece facil, ya que el gobier-
no cuenta con la oposicién no solo de los demdcratas, sino también de una
plataforma de mas de 50 congresistas republicanos (Brooks, 2026).

El horizonte temporal de los acuerdos voluntarios de precios MFN tiene una
duracion prevista de tres anos, pendiente de formalizacién normativa. La uti-
lizacion de los precios internacionales como uno de los criterios de fijacion de
precios en Europa, ya sea de manera explicita o implicita, ha sido adoptada
de manera continuada durante las dos ultimas décadas en una mayoria de
paises europeos.

Los acuerdos voluntarios tienen como contrapartida la exencion de posibles
aranceles y politicas MFN obligatorias en los siguientes tres afos (Robinson,
2025b).

El marco de aplicacion de los precios MFN distingue la aplicacién retrospectiva
(medicamentos que ya estan en el mercado) de la aplicacién prospectiva (nuevos
lanzamientos). En la aplicacién a los medicamentos que ya estan en el mercado, el
documento del CEA (2026) solo define, por ahora, el ambito de aplicacién de tres
componentes: Medicaid MFN, venta directa a los pacientes (TrumpRXx) y la cober-
tura de medicamentos contra la obesidad (GLP-1s)'* en Medicare Parte D.

Medicaid MFN. CEA (2026) reconoce que Medicaid ya consigue descuentos
muy importantes a través del MDRP, pudiendo algunos de ellos incluso ser
inferiores al precio MFN (programa 340B). A pesar de ello, el gasto neto de
Medicaid se concentra en un nimero reducido de medicamentos bajo paten-
te, cuyo precio neto es superior al precio MFN en dos o tres veces, segun
CEA (2026) (62 % del gasto neto en medicamentos de Medicaid corresponde
a 150 productos). El esquema voluntario de MFN en este caso se basa en el
compromiso de proporcionar los medicamentos cuyo precio excede el precio
MFN a este precio. Existe informacién insuficiente para determinar el alcan-
ce de aquellos medicamentos cuyo precio MFN sera inferior al de Medicaid
con descuentos.

TrumpRx. TrumpRx.gov es un sitio web que permite a los pacientes el acce-
SO a precios con descuento en la compra directa bajo todos los acuerdos
voluntarios firmados con 16 de las 17 compafiias farmacéuticas. CEA (2026)

4 Los medicamentos GLP-1 son farmacos que imitan o potencian la accion del péptido similar al gluca-
gon tipo 1 (glucagon-like peptide-1, GLP-1), una hormona incretina implicada en la regulacién de la
glucosa y del apetito.
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destaca el acceso por este canal a dos tipos de tratamiento con una cobertu-
ra aseguradora reducida: los GLP-1s antiobesidad (indicados para diabetes)
y los tratamientos para la fertilidad. El impacto de TrumpRx sobre el pre-
cio que pagan los consumidores debera ser considerado teniendo en cuenta
que: a) muchos de los farmacos comercializados inicialmente a través de
este canal se encuentran en una etapa cercana a la entrada de genéricos
o biosimilares; b) esta plataforma podria ser poco relevante para pacientes
con seguros privados, ya que los copagos soportados por estos dificiimente
seran inferiores al precio MFN ofrecido en TrumpRX; c) posiblemente los
resultados de este canal de venta directa van a depender de que se apruebe
la inclusion de estas compras a precio MFN dentro de las condiciones de
compra del seguro privado (Cohen, 2026).

GLP-1s en Medicare Parte D.- La politica MFN ha facilitado el acceso tam-
bién a los GLP-1s en el programa Medicare Parte D del que estaban exclui-
dos. Segun el CEA (2026) la negociacion de precios permite la expansion de
esta cobertura sin riesgos fiscales a partir del 1 de julio de 2026, con copagos
reducidos. Una primera estimacion del efecto de la reduccién del precio de
Semaglutide mediante los acuerdos voluntarios estima que equivale a pro-
porcionar cobertura para el tratamiento de medio millén mas de beneficiarios
de Medicare (Dusetzina et al., 2026). No obstante, la observacion del precio de los
GLP-1s en farmacias de otros paises de renta alta en marzo de 2026 mues-
tra precios inferiores a los ofrecidos por TrumpRx (Robbins, 2026).

Las compafiias farmacéuticas se han comprometido en los acuerdos volunta-
rios a aplicar precios MFN en los nuevos lanzamientos (MFN prospectiva): segundo
precio neto mas bajo observado en los paises de referencia. EI CEA (2026) ha
supuesto que los precios netos se reduciran en un 30 % al final de una década de
politica MFN con una previsidon de convergencia de precios. Asimismo, CEA (2026)
adopta la hipétesis de un ahorro de 600 miles de millones de ddlares en un plazo
de diez afios, sin mas informacion sobre el contrafactual adoptado ni detalles sobre
los modelos empleados en esta estimacion (Cohen, 2026). Asimismo, el documento
del CEA (2026) y los documentos emitidos por The White House, por ahora, no indi-
can como van a fijar el precio MFN para los nuevos lanzamientos cuando el nuevo
medicamento se ha lanzado solo en uno o en ningun pais de referencia (Maini et al.,
2026). Mas del 70 % de los nuevos medicamentos son aprobados primero en
EE. UU. (Brooks, 2026). Cinco de los siete paises de referencia disponen de agen-
cias de HTA, lo cual influye en un mayor tiempo de aprobacién regulatoria. Y, ade-
mas, el comportamiento estratégico de la propia industria puede llevar a no lanzar o
a posponer el lanzamiento en ciertos paises a fin de evitar el precio MFN. Ninguno
de estos supuestos parece haber sido incorporado en el modelo de CEA (2026).

Aun a falta de detalles importantes sobre la aplicacion de los precios MFN, se
pueden destacar dos dificultades de implementacion de esta politica: la obtencion
de informacion fiable sobre precios netos en los paises de referencia y la fijacién
del precio MFN cuando el medicamento no ha entrado todavia en ninguno o solo en
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uno de los mercados de referencia. Para esta segunda dificultad, por el momento,
se desconoce el criterio adoptado por la politica prospectiva MFN. En cuanto a la
informacion sobre precios netos de los medicamentos ya comercializados en otros
paises, la politica MFN requiere esta informacion a la industria, proponiendo un
procedimiento de traslado de informacién y auditoria (CEA, 2026) similar a la Junta
de Arbitraje alemana. En este caso, si la industria no puede divulgar los descuentos
hasta el precio neto en los paises de referencia, o sila GKV-Spitzenverband (sistema
publico de seguro aleman) no considera creibles los precios netos comunicados por
la industria, entonces la Junta de Arbitraje estima los descuentos basandose en su
propia informacién (Rodwin & Gerke, 2021). Tampoco se puede dejar de tener en
cuenta la existencia de mas de un precio neto en cada pais de referencia con la
posible existencia de observaciones extremas.

El impacto potencial sobre el rol y la actividad de las PBM en EE. UU. podria
ser potencialmente importante (Ankura, 2025), aunque ello dependera de los deta-
lles de la implementacion de las medidas. Los ingresos de las PBM y GPO'5, que
actuan por cuenta de los planes de salud, se pueden ver afectados a través de la
reduccion de la capacidad de negociacion de descuentos sobre los precios de factu-
racion, pudiendo llegar a modificar la forma de pago hacia precios fijos y las propias
funciones negociadoras de estas organizaciones.

Una estimacion preliminar del impacto sobre el gasto en Semaglutide (GLP-1)
de los acuerdos voluntarios y bilaterales de precios MFN en comparaciéon con el
escenario de precios resultantes de la negociacion permitida por la IRA, y teniendo
en cuenta la futura pérdida de exclusividad, concluye que la reduccion de gasto
sera un 148 % superior bajo MFN (escenario medio) (Sullivan et al., 2026). Estos
resultados no pueden ser extrapolados a otros medicamentos y tampoco tienen en
cuenta el aumento del consumo esperado asociado a la ampliacién de cobertura
aseguradora y a la propia reduccion del precio.

El hecho de que el instrumento preferido de implementacién por parte del
gobierno de EE. UU. sean los acuerdos confidenciales con las principales com-
panias farmacéuticas confiere a esta politica un caracter de riesgo difuso y con
incertidumbre sobre su alcance en el mercado y la continuidad temporal, dada
la ausencia o escasa formalizaciéon normativa. Todo ello unido a las dudas sobre la
capacidad de hacer cumplir los acuerdos y la viabilidad a medio plazo de las ame-
nazas de sanciones comerciales (aranceles). El hecho de que los mercados finan-
cieros hayan reaccionado de forma positiva a los acuerdos confidenciales puede ser
indicativo, entre otras cosas, de que el mercado ya ha anticipado la inviabilidad de
los elevados precios en EE. UU. desde las medidas adoptadas anteriormente y que
la industria ha mitigado los efectos de la politica de precios MFN con precios netos

5 Las GPO (Group Purchasing Organizations) en EE. UU. son organizaciones que agrupan el poder de
compra de hospitales, organizaciones sanitarias u otros proveedores para negociar con fabricantes y
distribuidores mejores precios, descuentos y condiciones contractuales para medicamentos, disposi-
tivos y otros suministros sanitarios.
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que ya pueden ser bastante mas cercanos a los de otros paises de renta similar de
lo que reflejan las estadisticas disponibles sobre precios de facturacion, ganando
en predictibilidad mediante los acuerdos, y también la posibilidad de que el mercado
interprete los precios MFN como un “shock temporal”.

4.2.4. GENEROUS (Medicaid)

Las politicas retrospectivas y prospectivas MFN asociadas a los acuerdos
voluntarios entre el gobierno y las compafiias farmacéuticas constituyen la MFN
voluntaria. En noviembre y diciembre de 2025 los Centers for Medicare & Medicaid
Services anunciaron tres programas del tipo MFN: GENEROUS para Medicaid,
también de caracter voluntario, y GUARD y GLOBE para Medicare, de caracter
obligatorio (cuadro 6). Ahora bien, si nos atenemos al volumen de mercado de las
compafias que han firmado estos acuerdos por tres afios y si se cumple la contra-
partida de estos acuerdos que liberarian de la MFN obligatoria a estas compaiias,
el ambito de aplicacién de estos programas podria llegar a ser bastante limitado.

GENEROUS (Generating cost Reductions for U.S. Medicaid) es un programa
de participacion voluntaria por parte de la industria farmacéutica y dirigido a la
poblacién de Medicaid de aquellos estados que se adhieran a este programa. El
programa afecta los precios de los medicamentos extrahospitalarios de marca bajo
patente y adopta el segundo precio mas bajo ajustado por PPA en los paises antes
mencionados y se sobrepone al Medicaid Drug Rebate Program (MDRP). La indus-
tria se supone que adoptara decisiones de participacion teniendo en cuenta el dife-
rencial en el precio neto y también los riesgos legales sobre confidencialidad de
estos precios (ver capitulo 5). El programa supone un marco de negociacion centra-
lizada ademas de precios MFN (Maini et al., 2026) con las siguientes caracteristicas
mas importantes (cuadro 6):

(a) un criterio de cobertura comun a todos los estados adheridos al progra-
ma (posicionamiento en lista preferente, autorizaciones previas, etc.);

(b) negociacion centralizada que potencialmente puede reducir los costes
de negociacion estado a estado especialmente para farmacos candidatos a
nuevas formas de acceso al mercado como los acuerdos de riesgo compar-
tido basados en resultados, modelos de suscripcion, etc.;

(c) contradictoriamente, el anclaje y dependencia de precios internaciona-
les puede reducir el margen para experimentar con estas formas de pago
flexibles;

(d) padece las limitaciones ya sefaladas sobre la informacion relativa a los
precios netos internacionales,

(e) y el sesgo de seleccion puede reducir el valor de la comparacion de la
capacidad efectiva de este programa en el caso de una hipotética genera-
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Programa GENEROUS GUARD GLOBE
Seguro publico MEDICAID MEDICARE Parte D MEDICARE Parte B
Fecha de inicio 1/01/2026 1/01/2027 1/10/2026
Duracion 5 afios 5 afos + 2 afos 5 afos + 2 afos
Egr?i((::ii;acién Voluntaria Obligatoria Obligatoria
Empresas que comercializan Empresas que comercializan
E Todas las que tienen p q . medicamentos GLOBE y
mpresas medicamentos GUARD y estan . .
. un acuerdo MDRP, . estdn sujetas al programa de
elegibles ue se mantiene sujetas al programa de descuentos descuentos por inflacion de
q por inflacion de Medicare Parte D S P
Medicare Parte B
. oblacién Medicai oblacién Medicare de una oblacién Medicare de una
Poblacién Poblacién Medicaid Poblacién Medicare d Poblacién Medicare d
incluida de cada estado seleccion aleatoria del 25 % de areas  seleccion aleatoria del 25 % de
adherido al programa pequeiias (ZCTAs) areas pequenas (ZCTAs)
Todos los Medicamentos sin competencia Subgrupo de medicamentos sin
Medicamentos medicamentos afectados por descuentos por srup

competencia de Medicare Parte

cubiertos extrahospitalarios de  inflacion de Medicare Parte D. 18 B o
marca bajo patente grupos terapéuticos - 7 81upos terapeuticos
- B Genéricos, biosimilares,
Genéricos, biosimilares, aquellos di
) _ ‘ leccionad Medicare Mep  Medicamentos con ventas por
seleccionados para Me
Exclusiones Sin exclusiones . debajo de $100 millones en
y con ventas por debajo de $69 di . |
millones en Medicare Parte D Me lcare Parte B, o sujetos a la
aplicacion del MFP de Medicare
International Pricing Benchmark  International Pricing Benchmark
=precio mas elevado entre el =precio mas elevado entre el
Default Benchmark (precio de “Method I" (precio de lista/
Precio de Segundo precio mis lista/facturacion mas bajo en los facturacién mas bajo en los
referencia ba'g a'usta‘:io orPPA 19 paises, ajustado por PPA) yel 19 paises ajustado por PPA) y el
10 3) p Updated Benchmark (precio medio  “Method II” (precio medio neto
neto ponderado en los 19 paises ponderado en los 19 paises
comunicado por la empresa y comunicado por la empresa y
ajustado por PPA) ajustado por PPA)
Precios de lista en MIDAS de IQVIA,  Precios de lista en MIDAS de
Tino de precio Precio neto NAVLIN de Eversanay POLI. Precios  IQVIA, NAVLIN de Eversanay
P P de facturacion y de lista, y precios  POLI. Precios de facturacion y de
netos lista, y precios netos
3 A_Iemanla, Canadg, 19 paises de la OCDE con un PIB per 19 palse§ de Ia_ OCDE con un
Paises de Dinamarca, Francia, L o PIB per capita ajustado por PPA
) - . - capita ajustado por PPA > 60 % US'y o .
referencia ltalia, Japon, Reino . > 60 % USy PIB > $400 mil
. . PIB > $400 mil millones '
Unido, Suiza millones
Ajuste PPA. Ajuste 102 % para Ajuste PPA. Ajuste 102 %
Ajustes Ajuste PPA Default benchmark y 104 % para  para “Method I" y 105 % para
Updated benchmark “Method 11
Criterio comun
Contrapartida de cobertura Ninguna Ninguna

(autorizacion previa,
lista preferente)

Notas: MDRP: Medical Drug Rebate Program. MFP: Medicare maximum fair price. OCDE: Organization
for Economic Co-operation and Development. PIB: product interior bruto. POLI: Global Data Pharmaceutical
Prices. PPA. Paridad del poder adquisitivo. ZCTA: ZIP Code Tabulation Area.

Fuente: www.thefdalawblog.com; www.cms.gov
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lizacién. Maini et al. (2026) han sugerido que seria mejor opcion la partici-
pacién obligatoria y una implementacion aleatoria en un cierto numero de
estados si el objetivo es el de verificar el impacto de adoptar precios MFN y
negociacion centralizada.

4.2.5. GLOBE & GUARD (Medicare)

Los programas GLOBE (Global Benchmark for Efficient Drug Pricing) y GUARD
(Guarding U.S. Medicare against Rising Drug Costs) corresponden, respectiva-
mente, a las partes B y D de Medicare y tienen caracter obligatorio para las empre-
sas farmacéuticas que comercializan medicamentos incluidos que estan también
sujetos al programa de descuentos por inflacion de Medicare. Ambos programas
tienen un caracter experimental, ya que estan dirigidos a una seleccién aleatoria
del 25 % de areas pequefias denominadas ZCTA (ZIP Code Tabulation Area). Estos
programas no incluyen los medicamentos de marca sin competencia de todos gru-
posterapéuticos, sino una seleccién de amplia utilizacion (siete grupos terapéuticos
en GLOBE y 18 en GUARD) con exclusiones basadas en umbrales de facturacién
global a Medicare.

La aplicacion de los IRP en estos dos programas es algo diferente del deno-
minado precio MFN, ya que adopta como referencia el precio en 19 paises de la
OCDE con un PIB per capita ajustado por PPA superior al 60 % del de EE. UU. (y
un PIB agregado de 400.000 millones o mas). Si las compafiias farmacéuticas no
proporcionan los precios netos internacionales, GLOBE y GUARD aplicaran auto-
maticamente los precios de lista o de facturacion observados en los paises elegi-
dos como comparadores. El precio de referencia, con los detalles conocidos hasta
ahora, es un denominado International Pricing Benchmark (IPB) igual al precio mas
elevado de los dos siguientes casos:

el precio mas bajo en los 19 paises ajustado por PPA, calculado a partir de
precios de facturacién (o de lista) observados en las bases de datos MIDAS
de IQVIA, NAVLIN de Eversana y/o POLI;

o el precio medio neto ponderado en los 19 paises segun comunicacion de
la empresa y ajustado por PPA;

a este IPB se prevé la aplicacion de un ajuste al alza del 2 % si el precio mas
elevado es el primero de los anteriores y del 4 % o un 5 % si el mas elevado
es el segundo (incentivo de baja intensidad a la revelacion de precios netos
en otros paises).

En general, el ambito de aplicaciéon de estos dos programas es mas amplio
que el que permitia la IRA, que limitaba la negociaciéon de precios, por ejemplo,
a medicamentos para los que habian transcurrido 11 afos desde su aprobacion,
mientras que bajo estos programas ahora solo es necesario que haya transcurrido
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un afio (Hwang et al., 2026). Asimismo, incluyen medicamentos para enfermedades
raras excluidas de la negociacion permitida por la IRA. Sin embargo, ninguno de
esos programas toma en consideracion la efectividad comparada en la negociacién y
fijacion de precios, la cual podia tener algun papel con el modelo de negociacion de
precios de la IRA (Hwang et al., 2026).

Las estimaciones previas sobre el impacto esperado de las medidas de nego-
ciacion de precio establecidas por la IRA deberan permitir evaluar el impacto incre-
mental sobre precios netos de los programas GUARD y GLOBE. Una estimacion
del impacto del Medicare Drug Price Negotiation Program (MDPNP) de Medicare
para los diez medicamentos que se anuncié que entrarian bajo este modelo en
2026 estim6 una reduccion del 8,8 % en el gasto neto, teniendo en cuenta las exclu-
siones establecidas en la IRA (Jeon et al., 2026). En cambio, otra estimacién del
impacto sobre el gasto del MDPNP regulado por la IRA para 15 medicamentos en
2027 ha estimado una reduccién de precios que oscilaria entre el 16 % y el 56 %
de los precios netos cuando se utiliza informacion sobre efectividad comparada en
la negociacion de precios (Li et al., 2025) de una forma en parte comparable a un
sistema de precios de referencia con equivalencia terapéutica. Por otro lado, una
comparacion del precio negociado por Medicare con los precios netos en otros pai-
ses para diez medicamentos (Wouters et al., 2025), que se implementarian en 2026,
encuentra reducciones de precios netos asociadas a la negociacién de precios que,
para nueve de los diez productos, son iguales o superiores al 25 %; sin embargo,
estos precios netos negociados contindan siendo superiores a la media de los pre-
cios netos en otros seis paises (Alemania, Australia, Canada, Francia, Reino Unido
y Suiza), excepto en el caso de la insulina, con un precio neto muy cercano a la
media de estos paises e inferior al de Alemania, Canada y Suiza.

La ambigliedad sobre la potencial exclusion de GUARD y GLOBE como pro-
gramas obligatorios por parte de las compafias que han alcanzado, o alcancen en
el futuro, acuerdos bilaterales con el gobierno de EE. UU. arroja dudas sobre la
eficacia que podran llegar a tener estos programas.
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En este capitulo se analiza el impacto esperado de las politicas MFN sobre pre-
cios, acceso e innovacion. Se presentan las limitaciones del marco de aplicacion, los
posibles escenarios de compresién internacional de precios y las intuiciones de la
modelizacién econdmica. También se describen respuestas estratégicas tempranas
de los sistemas europeos, como confidencialidad de precios netos y acuerdos de
precio variable.

5.1. LIMITACIONES DEL MARCO DE APLICACION DE LOS PRECIOS MFN

La utilizacién de IRP y de los precios MFN como caso particular tiene como
ventaja la potencial obtencién de reducciones de precios a corto plazo. Un factor
positivo de los precios MFN es, en teoria, el hecho de que la referencia se basa
en precios netos y no en precios de facturaciéon o de lista, los cuales no reflejan la
realidad de los precios realmente recibidos por la industria en cada pais. Otro factor
positivo destacable radica en el ajuste de los precios netos en otros paises por la
PPA del PIB como medida de las diferencias en capacidad adquisitiva, de forma que
el sistema admite diferencias de precios “justificables” para paises de renta similar.

Los principales problemas relacionados con el potencial impacto sobre precios
de las politicas MFN en EE. UU., en el marco de aplicacién conocido, proceden de
tres tipos de limitaciones (Cookson, 2025; Cookson et al., 2025; Grueger et al.,
2025; Megerlin, 2026; Robinson, 2025 y 2026):

Limitaciones que derivan del diagnéstico del problema de precios en EE. UU.
y su contexto institucional.

Limitaciones derivadas del comportamiento estratégico de la industria far-
macéutica y de los sistemas de salud de paises con niveles de renta alta,
especialmente los europeos.

Y dificultades relacionadas con la aplicacién practica de los precios MFN.

En el primer grupo de limitaciones conviene citar el hecho de que los precios
MFN anclan los precios de EE. UU. en los precios internacionales, una forma de
delegacion regulatoria, con escasos cambios en:

Los criterios y mecanismos de negociacion de precios de los programas
publicos con una capacidad importante de reduccion de precios como esce-
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nario contrafactual con el que comparar el impacto de los precios MFN no
estan bien establecidos. Se desconoce la contribucion marginal de precios
MFN sobre los precios netos alcanzables con los instrumentos de negocia-
cion de precios ya aplicados en VA y Medicaid, asi como los otorgados a
Medicaid en el marco de la IRA del gobierno del presidente Biden (Kelkar y
Cliff, 2025).

Los incentivos no alineados hacia la reduccion de precios de lista y el trasla-
do de descuentos y rebajas a los pagadores finales, publicos y privados por
parte de las PBM (Chen, 2025) permanecen con escasos cambios, si bien el
resultado va a depender de los detalles de la implementacién y de posibles
futuras medidas complementarias.

Los precios MFN no van acompanados ni se relacionan con indicadores de
eficacia/efectividad comparada o incremental, ni con la relaciéon coste-efec-
tividad incremental (Hwang, 2026), delegando de facto la medida del valor a
las agencias de HTA de los paises que componen la cesta de referencia al
importar juntamente con los precios internacionales los criterios de fijacion
de los mismos; ello puede no ser lo mas adecuado para EE. UU. (aspectos
locales de la HTA) y puede ser vulnerable al comportamiento estratégico de
la industria.

El previsible intento de alejamiento por parte de EE. UU. de un diferencial
internacional compatible con los precios éptimos de Ramsey si los criterios
MFN se aplican tal como se han definido.

En el segundo grupo de limitaciones, relacionadas con los comportamientos
estratégicos de los agentes ante los precios MFN, podemos destacar:

El anclaje de los precios de EE. UU. en la politica de precios de otros paises,
lo que se ha denominado un anclaje en un punto de referencia cambiante
(Barros et al., 2026; Robinson, 2026; Mulcahy, 2026) y que es susceptible
de ser influido por los comportamientos estratégicos de la industria y de los
otros sistemas de salud (evolucién parcialmente endégena relacionada con
los incentivos generados por los propios precios MFN). En la aplicacién euro-
pea de los IRP, es conocido que la industria intenta aumentar el precio en los
paises de referencia y aumenta ain mas la opacidad sobre los precios netos,
pudiendo hacer inviable el propio sistema de IRP.

La probabilidad de lanzamiento inicial en EE. UU. es mucho mayor que en
otros paises. De los 287 medicamentos nuevos introducidos en 27 paises en el
periodo 2017-2022, solo un 57 % se lanzaron en EE. UU. y en algun otro
pais; un 17 % solo en EE. UU.; y un 26 % solo fuera de EE. UU. (Mulcahy,
2024). Mas de la mitad se lanzaron primero en EE. UU., con un retraso de
mas 0 menos un afo en el lanzamiento en los principales mercados de los
paises de la OCDE. En ausencia de un sistema de HTA bien establecido y
de criterios claros cuando el nuevo medicamento se lanza primero en EE. UU.
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0 Unicamente se ha lanzado en otro pais de la cesta de referencia, precios
MFN pueden conducir a un aumento de la probabilidad de que EE. UU. sea
el pais del primer lanzamiento, tratando de continuar obteniendo precios ele-
vados que mas tarde la industria tratara de trasladar a otros paises de refe-
rencia segun las respuestas estratégicas de estos.

Es légico esperar que la aplicacion del trato de nacion mas favorecida (MFN)
a los medicamentos de marca existentes reduzca con éxito sus precios netos
en EE. UU. y los incremente en otros paises. EE. UU. puede obligar a las
empresas a divulgar sus datos financieros (facturas y descuentos) en otros
paises (ya sea por medios legales estadounidenses o mediante amenazas,
independientemente de las leyes aprobadas en otros paises que exigen
confidencialidad, si el mercado estadounidense es demasiado valioso como
para perderlo y otros mercados no lo son). Es muy distinto establecer pre-
cios MFN para medicamentos nuevos, cuyos precios, por definicion (sector
publico), no se han fijado fuera de EE. UU. Otros paises tardan meses o
incluso afos en fijar precios financiados por la evaluacion de tecnologias
sanitarias (HTA). Otra gran incognita sobre los medicamentos nuevos es que
los precios en EE. UU. tienden a aumentar anualmente tras su lanzamiento,
desconociendo el tratamiento de la politica MFN de esta dinamica.

Y, en el tercer grupo de dificultades, aquellas relacionadas con la implementa-
cion de los precios MFN, destacan las siguientes:

Una verificacion complicada de los aumentos en unos precios netos en otros
paises fuera de EE. UU. escasamente transparentes. Esta dificultad se vera
agravada por el previsible aumento de esta opacidad con instrumentos de
contabilidad creativa, tanto por parte de las compafias farmacéuticas como
de los sistemas de salud europeos (Mulcahy, 2026).

El impacto real sobre precios netos de los acuerdos confidenciales es de
muy dificil, compleja y costosa verificacién, por lo que, al menos a corto
plazo, parece esperable que las politicas MFN se apoyen en otros instru-
mentos regulatorios. Entre estos instrumentos destacan las amenazas
de imposiciones arancelarias (Kolchinsky y Xie, 2025) y los compromisos de
inversién en EE. UU., o incluso también disposiciones fiscales favorables
(Mulcahy, 2026). El objetivo seria conseguir reducciones de precios netos en
EE. UU. mas que conseguir aumentos muy elevados en los precios netos
fuera de EE. UU.

La casi ausencia, por el momento, de concrecion y fuerza normativa de esta
politica que esta adoptando los acuerdos confidenciales del gobierno de
EE. UU. con las compafiias farmacéuticas como instrumento preferido y con
un plazo de tres afios puede contribuir a que los agentes interpreten los
precios MFN como un shock puntual mas que una politica estructural a largo
plazo. Robinson (2026) interpreta los precios MFN mas como un instrumento
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de negociacidon que como un compromiso a seguir una politica concreta y
bien definida.

El desconocimiento de las contrapartidas de los acuerdos confidenciales que
pueden limitar de forma destacable el alcance de los precios al MFN al ser
estos acuerdos el instrumento preferente de la nueva politica.

La falta de definicion sobre cémo se va a calcular el precio MFN cuando
no existen suficientes puntos de referencia en los paises que se adoptan
como comparador (aplicacion prospectiva) constituye un manifiesto punto
débil de esta politica. Un escenario posible es que las companias decidan no
lanzar sus productos en determinados mercados a fin de evitar los precios
MFN. Muchas compariias que han alcanzado acuerdos confidenciales con
el gobierno de EE. UU. han estado lanzando los nuevos medicamentos en
EE. UU. y prefieren retrasar el lanzamiento en los paises de referencia.

El conjunto de estas limitaciones arroja dudas mas que razonables sobre la
estimacion global a diez afos asociada a los precios en MFN del Council of
Economic Advisers (CEA, 2026) y deja la estimacion de un ahorro estimado de
mas de 500.000 millones de ddélares como una cifra altamente especulativa que
depende de muchos supuestos escasamente realistas (Cohen, 2025).

5.2. IMPACTO ESPERADO SOBRE PRECIOS Y ACCESO

5.2.1. Impacto econémico esperado en EE. UU.

Los estudios clasicos de impacto econémico de una actividad o sector pro-
ductivo, basados en las tablas input-output, ponen de relieve un elevado impacto
directo, indirecto e inducido de la produccion e inversion del sector farmacéutico
sobre el PIB y sobre el empleo (Bosch et al., 2022; Juneja et al., 2024). Si el gasto
en medicamentos en EE. UU. se reinvierte en |+D en el propio pais, entonces el
pago de precios mas bajos gracias a precios MFN puede tener un impacto econé-
mico negativo en el conjunto de la economia de EE. UU. (Gandjour, 2025).

Gandjour (2025) parte de unas ventas de medicamentos en EE. UU. que
corresponden en un 50 % a produccion nacional y un 50 % a importaciones. Precios
altos aumentan la contribucion al PIB, asumiendo un multiplicador de 2, y al mismo
tiempo implican un alto coste de oportunidad de las importaciones si se acepta el
supuesto de idénticas tasas de reinversion y productividad en el sector farmacéutico
nacional. Ahora bien, si los precios disminuyen, la reinversion en el sector farma-
céutico de EE. UU. se reducira y, si los ahorros en los precios de las importaciones
se redirigen a sectores con un multiplicador mas bajo que el farmacéutico, entonces
los precios MFN pueden tener un impacto negativo sobre el PIB de EE. UU. Resulta



IMPACTO ESPERADO SOBRE PRECIOS, ACCESO E INNOVACION: ; HACIA UNA COMPRESION GLOBAL DE PRECIOS?

obvio indicar aqui que la direccion del impacto esperado sobre el PIB no prejuzga
la misma direccion para el impacto esperado sobre la salud y el bienestar social.

Las reacciones de los mercados bursatiles informan sobre la interpretacion de
si las politicas MFN son negativas o positivas para el sector farmacéutico. Kirson
et al. (2026) indican que, por ahora, los inversores han hecho una lectura positiva
del impacto de la politica MFN sobre la rentabilidad de la industria farmacéutica. Los
datos de las 16 compafiias que cotizan en las bolsas indican que el impacto nega-
tivo del anuncio de la politica MFN y la comunicacion del envio de las cartas a las
17 compainias ha sido mas que compensado por una rentabilidad acumulada anormal
(CAR) positiva y estadisticamente significativa para la mayoria de las companias
que se produce con la firma del primer acuerdo bilateral por parte de Pfizer. El mer-
cado parece haber anticipado la firma de los acuerdos posteriores con la primera
firma (Pfizer). Para la mayoria de las compafiias el impacto negativo de las cartas es
mas que compensado por el impacto positivo en sus cotizaciones por los acuerdos.

Tres puntos muy relevantes para interpretar la reaccion bursatil sobre Europa
escapan al analisis de Kirson et al. (2026): a) el impacto diferencial para la industria
europea; b) el acuerdo EE. UU.— Reino Unido que pone a UK fuera del radar de las
amenazas comerciales a cambio de concesiones con un elevado coste de oportuni-
dad; y, c) el impacto esperado sobre los precios netos de los nuevos medicamentos
en Europa.

En primer lugar, la CAR mas positiva como reaccion a la firma de los acuerdos
confidenciales es para las empresas norteamericanas; el impacto acumulado es
negativo para la valoracion de empresas europeas como Novo Nordisk y Sanofi.

En segundo lugar, el acuerdo firmado por EE. UU. con el gobierno del Reino
Unido, por el que este se compromete al aumento del gasto en medicamentos nue-
vos, un aumento de precios y un aumento del umbral de coste por AVAC. Asimismo,
se conoce que el gobierno de EE. UU. ha abierto negociaciones con el fin de alcan-
zar un acuerdo similar con Italia y ha amenazado con abrir un procedimiento con
sanciones comerciales a Alemania si no aumenta el precio de los medicamentos
nuevos (informacion a 31/05/2026).

En tercer lugar, conviene tener en cuenta que los acuerdos confidenciales
parecen contener la provisidon que les garantiza que el gobierno de EE. UU. defen-
dera los precios netos de los nuevos medicamentos de sus companias frente a los
sistemas de salud europeos, especialmente aquellos que utilizan sistemas de HTA
con condiciones de acceso y precios mas restrictivos.

5.2.2. Impacto esperado sobre precios y acceso

La evidencia contrastada sobre la aplicacion de los IRP en Europa (ver capi-
tulo 1) es el mejor apoyo disponible para una prevision del impacto esperado de los
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precios MFN sobre precios y acceso en EE. UU. (Danzon, 2018; Frank et al., 2022;
Maini y Pammolli, 2023; Grueger et al., 2025). Las principales conclusiones de esta
literatura aplicada a EE. UU., analizando los precios MFN como un caso de IRP
aplicado a precios netos, se pueden resumir en las siguientes:

Aumento esperado del precio neto en los paises de referencia.

Retraso esperado en el lanzamiento de nuevos medicamentos en los paises
de referencia (Ramagopalan et al., 2026).

Aumento esperado de las rebajas, descuentos y cualquier otro mecanismo
de compra de medicamentos que reduzca la transparencia de precios netos
en los paises de referencia.

Disminucion esperada de los precios netos en EE. UU. a corto plazo y una
reduccién moderada a medio y largo plazo.

Los diferenciales internacionales de precios netos de marca bajo patente y las
politicas MFN se pueden observar bajo tres escenarios, con valoraciones distintas
sobre el impacto esperado con la globalizacién de los IRP que supone la nueva
politica MFN de EE. UU. (Mulcahy, 2026):

Escenario 1: los precios de EE. UU. son apropiados y los precios fuera de
EE. UU. son demasiado bajos;

Escenario 2: los precios de EE. UU. son demasiado elevados y los precios
fuera de EE. UU. son demasiado bajos;

Escenario 3: los precios en EE. UU. son demasiado elevados y los precios
fuera de EE. UU. son apropiados.

Al primer escenario se apunta la reaccion inicial de la industria farmacéutica
frente al precio de lanzamiento de nuevos medicamentos, asi como aquellos que
acusan a la HTA europea de ser un instrumento de free riding (Kolchinsky, 2020;
Kolchinsky y Xie, 2025).

En el segundo escenario se ubica de forma explicita el informe de The Council
of Economic Advisers (CEA, 2026) y una parte destacada de la literatura econémica
sobre precios internacionales (Danzon, 2018; Frech et al., 2026; Robinson, 2026),
dejando abierta la cuestién sobre la magnitud y los criterios de ambos ajustes a
la baja y al alza. Este segundo escenario es el que Robinson (2026) ha bautizado
como un escenario de “compresién de precios”.

Tanto el escenario 1 como el 2 presuponen una reduccion de precios netos
en EE. UU., dejando al margen la magnitud precisa de esta reduccion. En febrero
de 2026, solo un poco mas de la mitad (52 %) de los 62 expertos de un panel con-
vocado por el Cornell Health Policy Center (Kakani et al., 2026) pronosticaba una
reduccion de precios en EE. UU., mientras que un 23,3 % no esperaba reduccion de
precios netos y un 25 % indicaba que el impacto sobre precios era incierto.
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Y el tercer escenario corresponde a los resultados de politicas de precios
basadas (aproximadamente) en el valor practicadas por parte de las agencias de
HTA de varios paises europeos y fundamentadas en la evidencia sobre la eficacia
o efectividad incremental y, en algunos casos, la relacion coste-efectividad incre-
mental, ademas de estimaciones empiricas de la disposicién a pagar maxima por
ganancias en salud (esperanza de vida y calidad de vida relacionada con la salud)
(Gondi et al., 2025). Entre estas agencias destacan el NICE (National Institute for
Health and Care Excellence) en Reino Unido y el IQWIG (Institute for Quality and
Efficiency in Health Care) en Alemania.

Criterios del tipo HTA basados en evidencia sobre la efectividad comparada
estaban presentes en algunas de las politicas de negociacién de precios adoptadas
bajo el mandato del presidente Biden. Ahora bien, en la descripcién actual, los pre-
cios MFN se anclan a un referente externo (que no es lo mismo que un referente
exogeno), los precios netos internacionales, lo cual significa que no se tiene en
cuenta de forma directa la evidencia sobre eficacia, efectividad y eficiencia como
criterio de fijacion de precios. Sin embargo, el anclaje a los precios netos de paises
que emplean criterios de HTA basados en la evidencia equivale también a la impor-
tacion indirecta de estos criterios a través de los precios hacia EE. UU. Si bien, con
la complicacién de que los precios declarados no son los que se aplican realmente
en estos paises que emplean la HTA para informar sus decisiones.

Cuanto mas independientes (exdgenos) sean estos precios internacionales
de los precios de EE. UU., mayor puede ser la importacion indirecta de criterios de
HTA. En sentido contrario, si los precios internacionales de los nuevos lanzamientos
(aplicacion prospectiva de precios MFN) son cada vez mas dependientes del precio
inicial en EE. UU. (un cierto grado de endogeneidad), entonces menos importante
serd la importacion de criterios HTA a través de precios MFN en EE. UU. Si las
empresas prefieren retrasar la entrada de nuevos lanzamientos en los paises de
referencia en la cesta MFN y entrar primero en EE. UU., tratando de conseguir pre-
cios elevados para trasladar a continuacion a los paises de referencia, nos encon-
traremos en una situacion que seria mas parecida a un acercamiento al primer
escenario. En cambio, una aplicacién retrospectiva estricta de precios MFN sobre
medicamentos que ya estan en el mercado en los paises de referencia, y que no
se encuentren en la recta final del periodo de proteccion, se pareceria mas al tercer
escenario.

5.2.3. Escenario de compresion internacional de precios

Ademas de pretender reducir los precios en EE. UU., el objetivo de los pre-
cios MFN es el de que los precios netos fuera de EE. UU., y especialmente en
Europa, sean mas elevados, reduciendo las diferencias internacionales de precios
con paises de renta elevada, ajustando por diferencias en la capacidad del poder
adquisitivo (escenario de compresion de precios; Robinson, 2026; Megerlin, 2026).
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Este objetivo, en teoria y tal como se ha explicitado en la l6gica de la aplicacion de
los precios MFN, supondria, asumiendo una aplicacion estricta tanto a corto como a
medio plazo y bajo la hipétesis de que los precios netos tanto en EE. UU. como
fuera de EE. UU. pasan a ser observables por el gobierno EE. UU., que:

Los precios netos internacionales, producto a producto, pueden seguir sien-
do distintos en términos monetarios después de aplicar de forma dinamica
el tipo de cambio medio de cada periodo y la evolucién de la renta media
per capita (frecuencia de actualizacién a determinar), en paises de renta
elevada.

Estos precios netos internacionales serian mas elevados en los paises de
mayor renta per capita siempre que el indice de nivel de precios del PIB esté
correlacionado positivamente con el PIB per capita. Si ello fuera asi, los pre-
cios netos seguirian siendo mas elevados en EE. UU., aunque posiblemente
con un diferencial menor que el actual y que no se puede ahora cuantificar de
forma precisa a causa de la incertidumbre sobre los precios netos actuales
tanto en EE. UU. como fuera de EE. UU.

La frecuencia de actualizacion dinamica del ajuste por PPA del PIB puede
influir de forma importante en las futuras diferencias internacionales de pre-
cios netos a la vista de la posible volatilidad del tipo de cambio y de las varia-
ciones del indice del nivel de precios del PIB.

Sin considerar los posibles desajustes dinamicos que se pueden producir,
una aplicacion de precios MFN como la descrita podria seguir siendo apa-
rentemente compatible con la recomendacién de la teoria econdmica sobre
precios 6ptimos, manteniendo una relacion inversa con la elasticidad-precio
de cada pais, asumiendo que esta es decreciente con el nivel de renta (pre-
cios de Ramsey).

Las Unicas diferencias en los precios netos internacionales entre paises de
renta considerada alta incluidos en la cesta de paises de referencia podrian
ser las derivadas de las diferencias en la PPA del PIB. Que sea asi depende,
entre otros factores, de la cesta comparativa de paises incluida en el radar
de los precios MFN y de la forma de eleccion del precio MFN entre los pre-
cios netos observados en estos paises.

En teoria y sin entrar a considerar el criterio de eleccion del precio MFN
dentro de la cesta de comparacion, que los precios MFN sean compatibles
con la regla de Ramsey es mas factible cuando el criterio de eleccién de
la cesta de comparadores se basa en una renta per capita relativamente
similar. A priori, los resultados seran diferentes si se utiliza como criterio
de inclusién en la cesta un punto de corte bajo, tomando como indica-
dor la renta per capita del resto de paises respecto a EE. UU. (GUARD y
GLOBE), ajustada por la PPA del PIB, que si solo se eligen los paises del
G-7 mas dos paises pequefos que tienen la sede de algunas de las com-
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pafias farmacéuticas de mayor capitalizacion bursatil (acuerdos confiden-
ciales y GENEROUS).

Sin embargo, la adopciéon del segundo precio mas bajo observado en la
cesta de paises de referencia ya no garantiza que se cumpla con la regla
de Ramsey. Cuanto mayor sea el diferencial de renta per capita ajustada por
PPA entre estos paises, con esta regla del segundo precio mas bajo, mayor
es la probabilidad de que el tedrico precio neto MFN resultante en EE. UU.
sea inferior al de paises de renta per capita inferior a EE. UU. (ordinalidad).
Esta situacion incumpliria la regla de Ramsey de precios optimos y resulta-
ria, potencialmente, en un objetivo de contribucion a la 1+D estrictamente via
diferencial de precios por debajo del que corresponderia a EE. UU. segun su
nivel de renta.

Veamos los resultados de una simple ilustracién numérica a modo de ejemplo de
esta situacion, resultante de una aplicacion tedérica de los precios MFN con datos
de 2022, y sin tener en cuenta comportamientos estratégicos de la industria y de los
sistemas de salud europeos, ni en la aplicacion retrospectiva ni en la prospectiva.
Esta ilustracién podria acercarse a una aplicacion retrospectiva estricta sin cambios
en los precios de los paises de referencia. Se utilizan los precios de facturacién del
informe de Rand Corporation (Mulcahy et al., 2024), que no incluye Dinamarca ni
Israel.

Con los paises del G-7, mas Dinamarca y Suiza como referencia, el segundo
indice de precios ajustado por PPA seria el de Francia, con un nivel equivalente
al 31,3 % del precio de facturacion actual en EE. UU.: EE. UU. ocupa el segundo
puesto del grupo en PIB per capita ajustado por PPA y ocuparia el sexto puesto en
indice de precios de marca ajustado por PPA. Con el grupo de referencia formado
por los 19 paises de la OCDE con un PIB per cépita igual o superior al 60 % del
de EE. UU,, el nivel de precio deberia ser equivalente al 22,7 % del nivel actual en
EE. UU.: EE. UU. ocupa el cuarto puesto en PIB per capita ajustado por PPA y ocu-
paria el puesto 16 en indice de precios de marca ajustados por PPA. Ambas situa-
ciones parecen poco probables en la realidad de una aplicacion retrospectiva en la
que los precios regulados en la mayoria de los paises de referencia son inflexibles
al alza después de la salida al mercado. En todo caso, el objetivo de esta simple
ilustracion es poner de relieve que el marco de aplicacion de los precios MFN no es
inicialmente coherente con el objetivo de precios en EE. UU. similares a los de un
pais con renta similar, una vez ajustada por PPA, ni cumpliria con la regla de precios
optimos de Ramsey.

Los dos elementos regulatorios mas importantes en los paises europeos incli-
nan la balanza hacia el tercer escenario de precios esperados (menor compresion
de precios): HTA y negociacion centralizada de precios maximos con poder de mer-
cado en los paises que representan los mayores mercados mundiales después de
EE. UU. En la aplicacién retrospectiva de precios MFN a precios de medicamentos
que ya estan en el mercado en Europa, la ya citada inflexibilidad regulatoria y el
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impacto presupuestario en las cuentas publicas, con las limitaciones europeas al
déficit y deuda publica, asi como la competencia con otros gastos sociales y el gasto
en defensa, conducen a un escenario de estatus quo para los precios europeos
(Mulcahy, 2026) poco compatible con una compresién de precios muy importante.
Para este caso, la reduccion de precios en EE. UU. asociada a los precios MFN
puede ser simplemente:

parcialmente ficticia debido a la posibilidad de que el diferencial de precios
netos EE. UU. versus otros paises sea mucho menor que el que reflejan los
informes disponibles sobre precios de facturacién;

y/o, que la industria esté dispuesta a realizar concesiones limitadas a la baja
en precios netos similares a los que ya ha aceptado previamente en los pro-
cesos de negociacion en el marco de la IRA.

En la aplicacion prospectiva, el impacto esperado de los precios MFN para
Europa puede ser mas elevado (Epstein, 2026). El marco regulatorio en varios pai-
ses europeos con un mercado farmacéutico importante, apoyado en procesos de
HTA transparentes y basados en la evidencia clinica y econémica, es muy probable
que no solo continle teniendo una elevada influencia en sus decisiones sobre pre-
cios netos de entrada, sino que ademas los informes de estas agencias sean un
espejo en el que apoyarse para los demas paises con menos desarrollo de la HTA
(Kumar et al., 2025).

Una modificacion al alza de los umbrales coste-efectividad en algunos paises
europeos, como en el caso del Reino Unido (ver mas adelante en este capitulo),
puede traducirse tanto en precios de entrada algo mas elevados (escenario adapta-
tivo o de concesiones de los paises europeos), aunque no en la medida que reflejan
los datos sobre diferenciales de precios disponibles, combinado con un aumento
en el uso de instrumentos de fijacion de precios variables, y escasamente trans-
parentes, como acuerdos de riesgo compartido basados en resultados en salud o
financieros, férmulas de suscripcion, etc.

Los escenarios previsibles de las ya tensionadas finanzas publicas, tanto en la
UE como en el Reino Unido, hacen dificil prever un aumento destacable de precios,
como el que requeriria un marco de precios MFN en el que sea el precio EE. UU. el
que marque el precio de entrada de los nuevos medicamentos en otros paises. Esta
situaciéon puede conducir a un escenario caracterizado por mayores restricciones de
acceso para los pacientes en forma de:

Aumento de los retrasos en la decision de cobertura publica, asociado no solo
a los procedimientos regulatorios europeos, sino también a las estrategias de
entrada de la propia industria en un escenario creible de precios MFN.

Un nimero mas elevado de exclusiones de la cobertura publica asociado a
la aplicacion de criterios mas estrictos sobre el valor de los nuevos medica-
mentos o indicaciones.
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Decisiones de cobertura muy restringida y condicionada a aquellas subpo-
blaciones de pacientes con mayor efectividad incremental esperada (Barros
et al., 2026) y b) menor ratio coste-efectividad a fin de ajustarse a los modi-
ficados umbrales de coste por AVAC, sean explicitos o implicitos. La propia
industria farmacéutica tendra incentivos a lanzamientos con cobertura selec-
tiva a fin de justificar mayores precios de entrada en los procedimientos de
HTA (Barros et al., 2026).

El impacto de estas potenciales restricciones sobre el acceso de los pacientes
en los paises de referencia sobre la salud depende del valor terapéutico afiadido
de los nuevos medicamentos y de su coste de oportunidad en términos de salud. El
balance para los pacientes puede incluso no ser negativo si las restricciones afec-
tan a nuevos tratamientos con una reducida eficacia o efectividad incremental (Naci
et al., 2025) en favor de innovaciones con mayor valor terapéutico afiadido y/o de
cobertura selectiva a los subgrupos poblacionales que pueden obtener un mayor
beneficio en términos de salud. Como es evidente, ello requiere procedimientos de
HTA transparentes, independientes, dinamicos y basados en la evidencia clinica,
asi como una gobernanza politica democratica, robusta, sélida y consolidada.

5.2.4. Intuiciones de la modelizacion econémica sobre los precios
esperados bajo politicas MFN

La modelizacién del impacto esperado sobre precios de la adopcion de un
precio maximo en EE. UU. referenciado al de otros paises (precio MFN) ofrece, por
el momento, resultados limitados y parcialmente especulativos. Los dos principales
trabajos disponibles y aplicables a la nueva politica MFN en EE. UU., aunque aun
no publicados en una revista cientifica con proceso de revision por pares, son los
de Dubois et al. (2022) y Barros et al. (2026). Estos dos modelos econdmicos apor-
tan informacion, bajo innumerables supuestos, sobre el impacto esperado de una
politica del tipo precios MFN sobre los precios de marca de medicamentos nuevos
lanzados con posterioridad a la aplicacion de esta politica del tipo IRP, tanto en el
pais de referencia como en el que adopta la politica (aplicacion prospectiva).

En el escenario que representa la situacion previa (estatus quo) a la intro-
duccién de precios MFN, ambos trabajos comparten la modelizacion del comporta-
miento de la empresa farmacéutica como un monopolio que maximiza beneficios. El
mercado del pais A (que puede representar EE. UU.) es inicialmente un mercado de
precios no regulados (precios libres) sin restricciones por parte de los compradores
y en el que, por tanto, los precios dependen de la elasticidad precio de la demanda.
El mercado del pais B (que representa un mercado fuera de EE. UU.) es un mer-
cado con un financiador publico Unico y con negociacion centralizada, en el que los
precios se determinan como resultado de una negociacion de Nash (Nash, 1950)
entre la empresa y el financiador central del pais.
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En los escenarios contrafactuales (aplicaciéon en el pais A de un precio
maximo basado en el precio del pais B, represente este segundo un pais en con-
creto o una media del precio de otros paises de referencia), los precios se determi-
naran también en el pais B como resultado de una negociacion de Nash en la que
la empresa tiene en cuenta el efecto sobre beneficios de la interdependencia de
precios entre el pais B y el pais A (internalizacion de las externalidades entre pai-
ses causadas por la regulacion de precios). En el pais A, en los escenarios contra-
factuales, la empresa se ve constrefiida a aplicar el precio del pais B sin proceso
de negociacion (precios interdependientes). En ambos casos, los modelos dan
por supuesto, entre otras hipétesis relevantes para la interpretacién de resultados,
que en los dos escenarios (estatus quo y contrafactual) existe informacion per-
fecta, sin costes de acceso a la informacion y sin retrasos temporales, sobre los
precios netos para ambos paises y las decisiones de precios en los dos paises se
producen de forma simultanea. Asimismo, se adopta el supuesto de que el precio
maximo del tipo IRP adoptado en el pais A se puede aplicar de forma estricta en
cualquier momento del tiempo con tipos de cambio estables y productos perfec-
tamente homogéneos y comparables en los dos paises. Ninguno de los modelos
contempla de forma coherente la posibilidad de que el nuevo medicamento no
sea lanzado por la industria o sea excluido de la financiacion por el asegurador en
ninguno de los dos paises.

Dubois et al. (2022) asumen que el pais B (fuera de EE. UU.) tiene capacidad
presupuestaria para adaptarse a precios mas elevados derivados del resultado de
la negociacion de Nash. Esta situacion seria la que corresponde a un escenario en
que los paises de referencia fuera de EE. UU. tienen un comportamiento acomodati-
cio, aceptando aumentos de precios y revisando al alza la restriccion presupuestaria
(escenario 2 del apartado 5.2.2 compatible con una importante compresion global
de precios). Estos autores estiman un modelo estructural de demanda basado en
las ventas en EE. UU. y Canada en el periodo 2002-2013 con datos de IQVIA (pre-
cios de facturacién); una extensiéon del modelo utiliza ademas las ventas en los
cinco principales mercados europeos (Alemania, Espafa, Francia, Italia y Reino
Unido). Los principales resultados de Dubois et al. (2022) sobre los precios espe-
rados de los nuevos medicamentos de marca bajo patente bajo una regulacién del
tipo MFN o IRP son los cinco siguientes:

El precio en los paises de referencia aumenta de forma muy importante: para
la industria es mas costoso reducir el precio en 1 délar en EE. UU. que en
Canada.

El precio en EE. UU. experimenta una reduccién modesta de precios: entre
un 0 % y un 21,2 %, con una media del 7,5 %. La reduccion esperada del
gasto en EE. UU. es aun menor a causa del aumento esperado de la canti-
dad consumida: una reduccion del 5,5 %.

Cuando el niumero de paises utilizados como referencia es mas amplio y
cuando la dimensién del mercado de estos paises es mayor, la reduccién de
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precios en EE. UU. es mas elevada, mientras que el aumento de precios en
los paises de referencia es menor. Con Canada y los cinco principales mer-
cados europeos como referencia, la reduccion media esperada en el precio
de EE. UU. es del 14,8 % y una reduccion del gasto del 11,5 %.

Los cambios en los precios son heterogéneos entre grupos terapéuticos,
dependiendo, principalmente, de diferencias en la elasticidad precio y el
coste marginal del nuevo medicamento, ademas del poder de negociacion
de los reguladores en cada mercado.

Los precios esperados en EE. UU. van a depender también del compor-
tamiento del regulador en EE. UU. cuando la industria decide no lanzar el
nuevo medicamento de marca en los mercados de referencia. En un esce-
nario en el que la industria esta obligada a lanzar el nuevo medicamento
en los mercados de referencia, la reduccién esperada en el precio medio en
EE. UU. es del 32,4 % con una reduccion en el gasto del 17,5 %.

Dubois et al. (2022) introducen un contrafactual adicional al de los escenarios
de IRP, un escenario de negociacion de precios en el pais A (EE. UU.) similar a la
del pais B (fuera de EE. UU.). En ambos casos, los precios seran resultado de una
negociacion de Nash en las condiciones de cada pais. Ahora el precio en EE. UU.
sera independiente del precio en otros paises (ausencia de interdependencia). Los
autores adoptan el supuesto de un negociador de precios en EE. UU. que maximiza
el excedente del consumidor. En este caso, los precios y el gasto en EE. UU. se
pueden reducir de forma muy importante y significativamente mas elevada que la de
los escenarios de politicas del tipo MFN: la reduccion esperada en el precio medio
de EE. UU. seria del 51,5 % y el gasto se podria reducir en un 21,1 %. Asi pues,
la conclusion de esta modelizacidon es que un escenario de negociacion de precios
en EE. UU., que utilizara la HTA para determinar la disposicion a pagar por el valor
terapéutico afadido, podria ser superior a los precios MFN desde la perspectiva del
consumidor (Rodwin, 2020; Rodwin & Gerke, 2025; Sampson & Ollendorf, 2024;
Kelkar & CIliff, 2025).

La principal aportacion del modelo de Barros et al. (2026) consiste en introducir
un contrafactual para el pais de referencia B (fuera de EE. UU.) en el que este pais
utiliza la evaluacion econémica en un marco de HTA para estimar el valor terapéu-
tico afadido (beneficio incremental) del nuevo medicamento de marca bajo patente.
Esta situacion intenta modelizar el comportamiento de paises de referencia como
los europeos que cuentan con agencias de HTA que informan las decisiones de
financiacion y precio nacionales. En el modelo se supone la ausencia de aportacion
0 copagos a cargo del paciente.

En el proceso de negociacion con el financiador central del pais B, la indus-
tria puede decidir la subpoblacion de pacientes para la que conseguir una decision
favorable de financiacion y precio. Es decir, el modelo introduce la posibilidad de
decisiones estratégicas por parte de la industria sobre el grado de extensién de la
cobertura aseguradora deseada que influya en la compresién o tendencia hacia
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la convergencia de precios internacionales. Sila empresa reduce la poblaciéon obje-
tivo a aquella para la que existe evidencia de que el valor terapéutico afiadido es
mayor, entonces es posible que una negociacion de Nash tenga como resultado un
precio mas elevado compatible con un precio MFN en EE. UU. (Darrow et al., 2025).
Ninguno de los escenarios considerados se basa en la negociacién de precios en
EE. UU. apoyada en la evidencia de la HTA. Barros et al. (2026) presentan una ilus-
tracion del impacto cuantitativo de su modelo mediante una calibraciéon basada en
parametros observados en la literatura (Ho & Pakes, 2025).

Los resultados mas destacables del modelo de Barros et al. (2026) sobre pre-
cios y acceso en los dos paises son los siguientes:

El acceso de la poblacién al nuevo medicamento en el pais de referencia
se podria reducir si este mantiene los criterios de HTA previos a la adopcion
de precios MFN en EE. UU. y aumentaria el acceso en EE. UU. El mode-
lo predice que el beneficio terapéutico global aumenta al redistribuirse de
pacientes con menor beneficio a pacientes con mayor beneficio incremental
(incremento global del 7,1 %).

El precio en EE. UU. se podria reducir en un 47,4 % en comparacién con
la situacién previa sin precios MFN si el pais de referencia no modifica
sus criterios de financiacion y precio. Si el pais de referencia “acomoda”
estos criterios aceptando precios mas elevados, entonces la reduccion
esperada del precio en EE. UU. podria ser algo menor, del 38 %.

Un escenario en el que el pais de referencia “acomoda” los criterios de finan-
ciacién y precio a la adopcion de precios MFN por parte de EE. UU. podria
suponer aceptar un aumento medio del precio en los paises de referencia
del 54,9 % frente a un 31,6 % de aumento esperado si mantiene los criterios
previos a la nueva politica en EE. UU.

En el modelo de Barros et al. (2026) queda bastante indeterminado si el
aumento de poblacion con acceso al nuevo medicamento en EE. UU. corresponde-
ria a la subpoblacion para la que la industria ha obtenido la decisién de financiacion
y precio en el pais de referencia con criterios de HTA. El contexto del mercado
farmacéutico de EE. UU. conduce a augurar que es mas probable una extension
a todos los pacientes con beneficio incremental positivo a pesar de una relacién
coste-efectividad desfavorable. La diferencia entre el valor medio y marginal del
valor terapéutico afadido juega asimismo un papel importante en la interpretacion
de los resultados de este modelo. La limitacién de acceso en el pais de referen-
cia con HTA puede ser una decisién eficiente en términos de resultados en salud,
teniendo en cuenta el coste de oportunidad, mientras que la extension a pacientes
marginales en EE. UU. puede ser una decision ineficiente, lo cual podria cuestio-
nar el valor del aumento global del acceso que predice el modelo. Finalmente, un
aumento del precio del 31,6 % en el o los paises de referencia que no modifican
sus criterios de financiacion y precio basados en HTA parece muy poco probable
en los sistemas de salud europeos con financiacién publica. Mas bien parece que
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un aumento del precio de los nuevos medicamentos de esta magnitud requeriria
escenarios de adaptacion fuera de EE. UU. muy superiores a los previsibles.

5.3 IMPACTO ESPERADO SOBRE LA INNOVACION GLOBAL

La estimacién preliminar del impacto de los precios MFN en EE. UU. afirma,
sin aportacion de evidencia, que la aplicacién prospectiva de MFN tendra un efecto
neto positivo sobre los incentivos a la innovacién debido al aumento del valor glo-
bal esperado de los nuevos productos farmacéuticos (CEA, 2026). Este informe
supone que los precios MFN no van a reducir los ingresos disponibles para invertir
en I+D, sino que van a redistribuir la carga entre paises de forma mas equitativa
gracias al aumento de precios en los paises de referencia. Esta situaciéon correspon-
deria al escenario en el que los precios internacionales convergen hacia los precios
de EE. UU. o bien que los diferenciales de precios se comprimen y que el efecto de
la reduccion de precios en EE. UU. se ve mas que compensado por el aumento
de precio en los paises de referencia y el aumento de la cantidad consumida en
EE. UU.

La literatura previa sobre posibles aplicaciones de IRP en EE. UU., anterior al
anuncio de precios MFN de 2025, sefiala el riesgo de que la reduccién de precios
en EE. UU. resulte en una disminucion importante de la inversion en 1+D (Sullivan
et al., 2022). Sin embargo, solo un 38,3 % de los expertos del panel del Cornell
Policy Center (Kakani et al., 2026) opinaba en febrero de 2026 que los precios MFN
reducirian la innovacién y un 31,7 % respondian que el impacto esperado en la
innovacion era incierto.

La inversién en 1+D de las companias farmacéuticas depende de los ingresos
esperados de las ventas del nuevo medicamento, del coste esperado de desarro-
llo y de las expectativas sobre cambios en las politicas de financiacién y precio.
El enfoque convencional para estimar el impacto de una politica de regulacién de
precios como los precios MFN sobre la innovacion farmacéutica ha consistido en
la estimacion de la elasticidad del gasto en 14D o de la elasticidad del numero de
nuevas moléculas que llegan al mercado respecto de la variaciéon en los ingresos
actuales de las compafiias farmacéuticas como resultado de la nueva politica de
precios (Filson et al., 2025; Dubois, 2025; Corzo et al., 2026). No obstante, la pro-
porcion de la 1+D financiada con fondos propios ha disminuido en los ultimos afos y
ha aumentado la inversion en I+D financiada por compafiias orientadas a la investi-
gacion con pocos o0 con ningun medicamento en el mercado mediante financiacién
externa (fondos capital-riesgo y acuerdos de colaboracion con las grandes compa-
Aias farmacéuticas) (CBO, 2021).

La estimacion del impacto de la capacidad de negociacion directa abierta por la
IRA en 2022 en EE. UU. para Medicare sobre la innovacién ofrece un antecedente
relevante para conocer el posible efecto de los precios MFN sobre la innovacion.
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La US Congressional Budget Office (CBO) estimé que la reduccién de expectativas
sobre los ingresos futuros de las compafias farmacéuticas debido a esta politica
podria suponer la entrada al mercado de ocho nuevos medicamentos menos en
el periodo 2020-2029 y 30 menos en la década siguiente (CBO, 2021). Corzo
Santamaria et al. (2026) han estimado el impacto de una reduccién en las ventas
de las companias producido por un cambio hipotético en la regulacién de precios en
EE. UU. mediante calibrado de un modelo de valoracién mediante opciones reales
de la I+D farmacéutica que captura la inversion clinica secuencial con fracasos clini-
cos, costes estocasticos, flujos de caja inciertos y decisiones éptimas de abandono.
Los resultados cuantitativos de este modelo indican que una probabilidad del 30 %
de reduccion del cash-flow en un 25 % supone una reduccion media del valor de un
proyecto de investigacién de un 16,1 % e implica también una reduccion del umbral
para tomar decisiones éptimas de abandono del proyecto.

Los modelos econdmicos de Dubois et al. (2022) y de Barros et al. (2026) han
estimado también el impacto esperado sobre la reduccién de los ingresos o los
beneficios globales de las compafiias farmacéuticas como resultado de los precios
MFN. Dubois et al. (2022) estiman que los beneficios globales pueden verse ligera-
mente reducidos (-1,8 %) cuando se adopta un solo pais como referencia (Canada)
y pueden incluso aumentar ligeramente cuando se adoptan ademas los cinco prin-
cipales mercados europeos como referencia (2,2 %). En ambos casos, el impacto
esperado sobre la 14D y los nuevos medicamentos se espera que sea escaso. Es
importante recordar que, en estos dos escenarios del modelo, se asume que la
reduccion de beneficios en EE. UU. se puede ver compensada por los beneficios
fuera de EE. UU. La reduccidén de beneficios globales es sustancialmente mayor en
el escenario en el que la compafiia farmacéutica se ve obligada a lanzar el producto
también en los mercados de referencia (20,1 %). Y, cuando en lugar de precios MFN
se adopta en EE. UU. una politica de negociacién de precios como en Canada o
Europa, la reduccién de beneficios globales es mayor (27,6 %).

En los resultados cuantitativos del modelo de Barros et al. (2026) se observa
que se podria producir una reduccién de los ingresos globales de la industria del
17,8 % en el escenario de aplicacién de precio MFN (idéntico precio en EE. UU. y
fuera de EE. UU.) en comparacién con la ausencia de precios MFN. En un esce-
nario alternativo con precios MFN pero con adaptacion de los paises de referencia
(aceptacion de cambios en los criterios de HTA que permiten precios mas elevados,
del tipo acordado entre EE. UU. y el Reino Unido), la variacién de los ingresos glo-
bales podria incluso cambiar de signo y convertirse en un aumento del 5,2 % con
un aumento del 38,1 % en EE. UU. y una reduccion del 14,5 % fuera de EE. UU. De
nuevo, en el caso de este modelo, el resultado del escenario adaptativo depende de
la magnitud efectiva de la adaptacion de los precios y la restriccion presupuestaria
de los sistemas de salud de los paises de referencia (ver apartado 5.4).

Las predicciones sobre la forma como las variaciones de precios en EE. UU. y
fuera de EE. UU., teniendo en cuenta el efecto compensacion a través de cambios
en la cantidad, van a repercutir en las innovaciones y, algo mas importante, el valor
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terapéutico afadido de las mismas es, hoy por hoy, mas un arte especulativo que
una ciencia (Mulcahy, 2026). Ante la incertidumbre sobre los detalles de los precios
MFN vy la relativa opacidad sobre los precios netos en EE. UU. y fuera de EE. UU.,
la economia debe reconocer con humildad que los resultados especulativos sobre
el impacto esperado de esta politica en la innovacion (eficiencia dinamica) y la salud
son aun de escasa utilidad para los decisores.

La valoracién social del impacto sobre la eficiencia dinamica de variaciones
esperadas a la baja en los precios en EE. UU. y de potenciales reducciones glo-
bales en los ingresos y beneficios de las compafias farmacéuticas debe tener en
cuenta algunas precauciones en su interpretacion:

En primer lugar, la relacién entre precios de los medicamentos (y los ingre-
sos y beneficios de las compafiias) y el valor de la innovacion terapéutica de
los nuevos medicamentos sigue siendo un terreno en el que la evidencia es
poco concluyente o incluso se puede reconocer que puede ser algo “nebu-
losa” (Mulcahy, 2026). Incierta es también la relacién entre la contribucion a
la variacién en el valor terapéutico afiadido y la salud incremental (supervi-
vencia y calidad de vida) de la poblacion y el lanzamiento de nuevos medi-
camentos.

En segundo lugar, la evidencia no es suficiente para sostener que el nivel
global de inversion en I+D es el adecuado, ni tampoco que esté por debajo
del nivel socialmente éptimo. Por ello, resulta aventurado valorar el impacto
sobre la eficiencia dinamica y la salud global de variaciones a corto plazo en
los precios de los nuevos medicamentos y/o en el volumen de ventas y bene-
ficios de las compaiiias. En la hipétesis, no contrastada, de que la situacién
actual respondiera a una situacion en la que de facto se produjera un reem-
bolso completo de la inversion en |+D, con la correspondiente tasa de bene-
ficio ajustada por riesgo sectorial, esta situaciéon seria parcialmente similar
al de una politica de recuperacion de costes de la inversion y los costes de
capital con bajo control social de la tasa de beneficio. En este escenario exis-
tirian incentivos a la sobreinversién en 1+D por encima del nivel socialmente
o6ptimo y ausencia de incentivos a la eficiencia productiva en la investigacion.

En tercer lugar, asumiendo que el shock de la politica de precios MFN afec-
tara en alguna medida las decisiones de |1+D, la magnitud y valor social de
este impacto dependera de las decisiones que adopten las compafias y los
financiadores en el margen (Mulcahy, 2026). En este escenario, las compa-
Aias podrian tener mas incentivos a reducir de forma eficiente la inversion
en |+D marginal, es decir: (a) a reducir costes de I+D mejorando las tasas de
éxito de los proyectos de investigacion (eficiencia técnica en la produccién),
(b) y a reducir aquella inversion en nuevos medicamentos con menor valor
terapéutico afiadido y peor relacion coste-efectividad, reduciendo la inver-
sion en nuevos medicamentos que supongan reducidas mejoras incrementa-
les (eficiencia asignativa). En este mismo escenario, de aumento de precios
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fuera de EE. UU., los financiadores europeos, apoyados en la evidencia de
la HTA sobre eficacia/efectividad comparada y la relacion coste-efectividad
incremental podrian tener incentivos a concentrar el gasto incremental, en
aquellas indicaciones y subpoblaciones de los nuevos medicamentos mas
eficientes. Esto no solo podria aumentar la eficiencia del gasto sanitario a
corto plazo, reduciendo el coste de oportunidad de financiar tratamientos que
no pasan el filtro de la relacion coste-efectividad (eficiencia estatica), sino
que podria dar sefiales e incentivos a la industria mas alineados con el valor
social de los nuevos medicamentos, de tal forma que las compafiias recon-
duzcan los recursos destinados a la inversion hacia los proyectos de I+D con
un mayor valor y beneficio esperado (eficiencia dinamica) (Robinson, 2026;
Mulcahy, 2026). A diferencia de lo que supone la adopcién de precios MFN
en EE. UU., este escenario implica adoptar politicas de financiacién y precio
dando mayor importancia a la HTA.

5.4. RESPUESTAS ESTRATEGICAS TEMPRANAS DE LOS SISTEMAS
DE SALUD EUROPEOS (A 31/05/2026)

5.4.1. Marco de aplicacion: certidumbres e incertidumbres

La respuesta inicial de los nuevos lanzamientos de la industria farmacéutica,
en un contexto temprano, con informacién asimétrica e imperfecta, y con muchas
incertidumbres tanto en el mercado de EE. UU. como respecto de las respuestas
estratégicas de los mercados fuera de EE. UU., se puede analizar en base al com-
portamiento esperado segun la experiencia de la aplicacién europea de los IRP.

La respuesta inicial de la industria farmacéutica, con prudencia y a la espera de
mejor informacién y menor incertidumbre sobre el escenario politico, es coherente
con la experiencia previa y la teoria econdmica. En primer lugar, la industria esta
adoptando como objetivo preferente la entrada y fijacién de precio de lanzamiento
en EE. UU. Y en segundo lugar, el lanzamiento de nuevos medicamentos en los
paises de referencia se esta retrasando: una disminucion notable en el nimero de
lanzamientos farmacéuticos en toda Europa, con una caida total del 35 % en los
diez meses posteriores a la introduccion del IRP en Estados Unidos en comparacion
con los diez meses anteriores (Gurung, 2026).

La situacién actual para los mercados europeos, en especial la de los sistemas
de salud de los paises europeos con los cinco principales mercados farmacéuticos,
se puede caracterizar por los elementos del marco de aplicacién de precios MFN en
EE. UU., que se pueden tomar como previsiblemente aplicables con una alta pro-
babilidad, y por importantes problemas de informacion e incertidumbres sobre otros
aspectos relevantes de este marco de aplicacion.
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El marco de aplicacién prospectiva de precios MFN que con una alta proba-
bilidad se puede adoptar como cierto o altamente previsible para los préximos tres
afos estaria definido por:

Medicamentos sujetos a precios MFN.

o Los acuerdos confidenciales con las 17 compafias y el programa
GENEROUS (Medicaid, no obligatorio y con negociacion de descuentos
bajo la IRA) afectan muy posiblemente a todos los nuevos medicamentos
que lancen al mercado estas companias y todos los extrahospitalarios de
Medicaid. A esta fecha, el principal instrumento de aplicacion parece ser
el de los acuerdos confidenciales y bilaterales de los acuerdos industria/
gobierno de EE. UU.

o Los programas experimentales GUARD y GLOBE (Medicare, obligato-
rios) incluyen unicamente determinados grupos terapéuticos y solo para
un 25 % de la poblacion de Medicare. Los medicamentos oncoldgicos
estan incluidos en estos dos programas.

Paises en la cesta de referencia de precios MFN.

o Paises europeos incluidos en el radar de la cesta de referencia para
acuerdos industria/gobierno y GENEROUS: Alemania, Dinamarca, Francia,
Italia, Reino Unido y Suiza (seis paises). Esta cesta incluye cuatro de los
cinco grandes mercados europeos (la excepcion es Espafia). Otros pai-
ses europeos que escapan de este radar y que han estado adoptando el
precio de algunos de estos paises como IRP es previsible que dejen de
utilizar estos paises como referencia.

o Paises europeos incluidos en el radar de la cesta de referencia ampliada
de GUARD y GLOBE: Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca, Espafia,
Francia, Irlanda, Italia, Noruega, Paises Bajos, Reino Unido, Republica
Checa, Suecia, Suiza (seis paises GENEROUS mas otros ocho paises).
Esta cesta incluye los cinco grandes mercados europeos. La cuota de
mercado bajo MFN incluye menos medicamentos, pero es también previ-
sible que el resto de los paises eviten tomar estos como referencia en un
escenario de compresion global de precios.

Precio MFN = segundo precio méas bajo ajustado por PPA.

o Acuerdos industria/gobierno y GENEROUS: precio MFN = segundo pre-
cio neto mas bajo. El segundo indice de precios de facturacion de medi-
camentos de marca bajo patente en 2022 corresponde a Francia, siendo
Reino Unido el mas bajo (Mulcahy et al., 2024). Los precios netos debe-
ran ser declarados por la industria y con la posibilidad de estar sujetos a
auditoria y a sanciones.
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o Programas GUARD y GLOBE: segundo precio mas bajo, pudiendo ser
el precio de facturacioén o el precio neto. El segundo indice de precios de
facturacion en 2022 de este grupo de paises corresponde a paises no
europeos (Mulcahy et al., 2024).

Los principales problemas de informacion e incertidumbres que afectan la apli-
cacion de las politicas de precios MFN son a esta fecha los siguientes:

Informacién asimétrica sobre los detalles de los acuerdos bilaterales indus-
tria/gobierno que pueden afectar a todos los parametros de un sistema de
IRP con externalidades para paises fuera de EE. UU. Asimismo, se desco-
noce si otras companias farmacéuticas negociaran acuerdos similares. Las
companias que han firmado estos acuerdos conocen con mas precision
las condiciones de lanzamiento (pais y precio neto) que les permitiran maxi-
mizar beneficios.

Falta de informacion sobre los paises que pueden estar dispuestos a nego-
ciar y alcanzar acuerdos con el gobierno de EE. UU., de forma similar a
Reino Unido, y sobre el alcance de las condiciones de aplicacion y posibles
exenciones de los precios MFN para la industria nacional, las cuales pue-
den tener externalidades para paises fuera de EE. UU. Se desconoce la
capacidad legislativa efectiva para implementar las amenazas arancelarias a
paises y compafias especificas por parte de EE. UU.

Incertidumbre sobre la capacidad efectiva de EE. UU. de exigir y de verificar
con las companfias farmacéuticas la transparencia sobre los precios netos
aplicados en los paises de referencia, especialmente cuando esta exigencia
suponga un incumplimiento de la legislacion del pais de referencia (choque
de legislaciones).

Falta de informacion sobre los criterios de actualizaciéon dinamica del precio
de referencia (frecuencia, tipo de cambio, ajuste PPA del PIB).

Incertidumbre sobre la capacidad politica de los gobiernos europeos y de la
capacidad financiera de la industria de hacer frente a decisiones de no lanza-
miento de algunos medicamentos nuevos en los paises europeos, o de una
cobertura poblacional muy restrictiva.

Incertidumbre sobre el impacto econdmico nacional en los paises europeos
que pueden llegar a tener potenciales decisiones de deslocalizacion en la
produccion y la I1+D farmacéutica europea, ademas de aranceles por parte
de EE. UU.

5.4.2. Estrategias de ajuste a las externalidades de los precios MFN

Las estrategias de respuesta estratégica de los gobiernos y sistemas de salud
europeos a la aplicacion prospectiva de precios MFN pueden estar basadas en dife-
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rentes combinaciones de instrumentos y de objetivos (sanitarios, presupuestarios,
econdmicos y comerciales) heterogéneos segun compania farmacéutica e incluso
segun indicacién o grupo terapéutico. De forma simplificada, aqui se identifican
tres principales estrategias de respuesta basadas unicamente en decisiones sobre
precios netos, gasto farmacéutico y cobertura poblacional del nuevo tratamiento
farmacoldgico (condiciones de acceso de los pacientes). Todas ellas admiten com-
binaciones, variantes y formas mixtas.

Ajuste via precios netos y gasto farmacéutico sin afectar el acceso de los
pacientes. Esta estrategia supone la aceptacion de precios netos mas eleva-
dos, un gasto farmacéutico mas elevado también en nuevos medicamentos,
desplazando la restriccion presupuestaria de los sistemas de salud a fin de
evitar decisiones de la industria de renuncia al lanzamiento en el pais y sin
aumentar los criterios sobre restricciones de acceso previas a las externali-
dades de los precios MFN. Este escenario se podria calificar de adaptativo o
acomodaticio a los objetivos de los precios MFN en EE. UU. La eleccion de
esta via seria indicativa de que el beneficio marginal de la misma (beneficio
econdmico marginal en términos de contribucion directa, indirecta e inducida
al PIB y al empleo) podria ser superior al coste marginal (coste de oportuni-
dad en términos de salud del aumento del gasto farmacéutico). El acuerdo
firmado entre el gobierno del Reino Unido y de EE. UU. es el Unico que, por
ahora, se situa en este escenario.

Ajuste via precios netos y condiciones de acceso de los pacientes (y de la
disposicién a pagar por AVAC ganado), sin afectar el gasto farmacéutico.
En esta estrategia, el pais intenta mantener la restriccion presupuestaria del
gasto sanitario y farmacéutico, de forma que la externalidad en forma de pre-
cios netos mas elevados se ajusta a través de las decisiones y condiciones
de acceso: restricciones de modo que solo tienen acceso las subpoblaciones
con mayor beneficio terapéutico afadido y mejor relacién coste-efectividad
que correspondan a precios mas elevados, pero aun compatible con la dis-
posicion a pagar maxima por AVAC ganado y, en el extremo, asumiendo el
riesgo de no lanzamiento de algunos medicamentos nuevos en el pais. En
linea con este tipo de ajuste, el 36 % de las recomendaciones positivas del
NICE desde el afio 2000 han limitado el acceso de los pacientes, recomen-
dando el uso en poblaciones mas reducidas que las de la autorizacién de
comercializacién. Entre 2023 y 2024, estas decisiones del NICE han limitado
el acceso a un 31 % de la poblacion potencial (Darrow et al., 2025).

Retraso de cualquier ajuste en precios, gasto y acceso (estatus quo a la
espera de mejor informacién y menor incertidumbre) y adopcioén de medidas
evasivas. Esta estrategia se basa, al menos a corto plazo, en la adopcion
de medidas que dificulten la transparencia de la informacién sobre precios
netos. Se basa también en la adopcién de formas de financiacion basadas
en precios variables que conviertan al precio neto medio en una informacion
difusa y de dificil medicién a fin de evitar las externalidades de los precios
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MFN. Este escenario, en el extremo, supone apostar por el fin o la impo-
sibilidad de aplicar sistemas de los IRP como los precios MFN (Persson y
Jonsson, 2016).

Un afo después de la primera Executive Order sobre la adopcién de precios
MFN en EE. UU., a continuacion se describen tres tipos de respuestas estratégi-
cas tempranas. Todas ellas suponen cambios legislativos, adoptados en algunos
paises y sistemas de salud europeos: el acuerdo entre el gobierno de Reino Unido
y de EE. UU.; y a imposicidon de la obligaciéon de confidencialidad sobre los precios
netos nacionales (Alemania, Espafia, Francia, Italia), que puede ir acompafada del
fomento de politicas de compra basadas en precios variables, sin necesidad de
cambios legislativos (Alemania).

5.4.3. Comportamiento adaptativo: Reino Unido (UK)

En 2025, la inversion en |+D farmacéutica realizada en Reino Unido supone
el 19,4 % de la inversion realizada en Europa, aunque el sector solo equivale a
poco mas del 7 % de la produccion y del empleo europeo en el sector farmacéu-
tico (EFPIA, 2025). Asimismo, las exportaciones de medicamentos de Reino Unido
suponen el 4,5 % de todas las exportaciones europeas (EFPIA, 2025). En los cua-
dros 1y 2 se puede observar que el indice de precios de las marcas bajo patente en
Reino Unido es el mas bajo de los principales mercados farmacéuticos europeos.
Asimismo, Reino Unido es el pais europeo con mayor experiencia en la aplicacion
de criterios de financiacion y precio de nuevos medicamentos basados en la HTA
desde hace varias décadas (eficacia comparada y coste-efectividad incremental),
incluyendo la utilizaciéon de umbrales maximos de la disposicién a pagar por AVAC
ganado.

En este contexto, Reino Unido ha sido el primer pais, y el Unico a esta fecha,
en alcanzar a finales de 2025 un acuerdo con el gobierno de EE. UU. sobre las
condiciones de precio y financiaciéon a cambio, principalmente, de la garantia de
exencién arancelaria de las importaciones de medicamentos y tecnologias médicas
en EE. UU. procedentes de Reino Unido.

En el cuadro 7 se resumen los detalles de los principales compromisos del
gobierno de Reino Unido, cuyo cumplimiento afectara de forma muy importante la
capacidad de decision del Departamento de Salud, del NHS y de la agencia inde-
pendiente de evaluacién, el NICE. Los compromisos de Reino Unido, si se cumplen
tal como estan establecidos a esta fecha, van a tener un considerable impacto al
alza en indicadores clave del gasto sanitario, tales como el volumen total del gasto
en nuevos medicamentos, el porcentaje del gasto sanitario dedicado a medicamen-
tos, el umbral de coste por AVAC y los precios netos de los nuevos medicamentos.
Asimismo, Reino Unido se compromete a adoptar medidas restrictivas de la utiliza-
cion de los nuevos medicamentos con precios mas bajos.
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COMPROMISOS DEL GOBIERNO DEL REINO UNIDO (UK)

1. GASTO TOTAL EN NUEVOS MEDICAMENTOS. Aumentar el gasto en nuevos medicamentos desde el 0,3 %
del PIB en 2026; 0,35 % en 2028; 0,40 % en 2030 hasta el 0,6 % en 2036. Nuevos medicamentos son
aquellos lanzados al mercado con posterioridad a este acuerdo (aplicacion prospectiva).

2. GASTO FARMACEUTICO DEL NHS. Aumentar el porcentaje del presupuesto gastado en medicamentos
del 10 % en 2026 hasta el 12 % en 2036.

3. UMBRAL COSTE INCREMENTAL POR AVAC UTIIZADO POR NICE. Aumentar el umbral desde £25.000
- £30.000 hasta £25.000 - £35.000. Adoptar el EuroQol 5 (EQ-5D) como medida de calidad de vida
relacionada con la salud. Constitucién de un grupo de trabajo industria-gobierno que analizara
nuevas formas de pago (pagos basados en resultados) teniendo en cuenta la politica industrial junto
con la mejora del diferencial de los umbrales del coste por AVAC para medicamentos diferentes.

4. PRECIO NETO PAGADO POR NHS POR NUEVOS MEDICAMENTOS. Aumento del precio neto en un
25 % a partir de abril de 2026. El precio neto es el precio medio pagado por NHS neto de descuentos,
rebajas y de cualesquiera otras concesiones sobre precios de los nuevos medicamentos (aplicacion
prospectiva). Entre estas, el NHS evitard descuentos o reembolsos aumentados, incluidas concesiones
a nivel de cartera de productos bajo el Voluntary Scheme for Branded Medicines Pricing, Access and
Growth (VPAG), el Statutory Scheme, o cualquier régimen sucesor, o descuentos de precio o solicitudes
de pago retrospectivo contenidas en acuerdos contractuales de suministro como los Acuerdos de
Acceso Gestionado, los Esquemas de Acceso para Pacientes y los Acuerdos Marco.

5. CONDICIONES DE ACCESO A LOS NUEVOS MEDICAMENTOS EN EL NHS. En el acceso de los pacientes a
los nuevos medicamentos con los precios netos anteriores, el NHS evitara la imposicion de barreras de
acceso aumentadas o excesivamente gravosas, o controles mas estrictos de gestion de la utilizacion que
compensen el aumento del precio neto reduciendo la utilizacién de dichos medicamentos.

6. REFORMA DEL VPAG. La tasa de devolucidn de las compaiiias por las ventas de los medicamentos
de marca “mas nuevos” se reducird al 15 % en 2026 (22,6 % en 2025) y no podra ser objeto de
aumento en los aiios siguientes. La tasa méaxima agregada de devolucion por VPAG y por cualquier
otro programa de descuento no podré ser superior al 16 %. Constitucion de un grupo de trabajo
industria-gobierno con objeto de disefiar un nuevo esquema que sustituya al VPAG (antes de
30/06/2026) iniciando un plan piloto (de 1/09/2026 a 30/06/2028) y aplicando el nuevo esquema
a partir de 1/01/2029.

COMPROMISOS DEL GOBIERNO DE ESTADOS UNIDOS (US)

. ARANCELES. Exencién arancelaria a los medicamentos patentados y no patentados de UK, asi como
de las tecnologias médicas, desde 1/01/2026 hasta 19/01/2029, a condicién de que las compaiiias
farmacéuticas mas importantes de UK acepten los términos de los acuerdos MFN bilaterales con el
gobierno de US.

2. PRECIO MFN. El programa Medicare no adoptaré el precio neto de un nuevo medicamento en
UK como referencia, aunque el precio en UK sea el mas bajo entre los paises de referencia de los
precios MFN, y que otros programas MFN en US (GLOBE y GUARD) “no estan disefiados de una
manera que perjudiquen de forma Unica al Reino Unido bajo su sistema actual de fijacion de precios
de medicamentos”.

3. LANZAMIENTO DE NUEVOS MEDICAMENTOS. “US y UK esperan trabajar juntos para que las
compaiiias farmacéuticas no retrasen el lanzamiento de sus medicamentos innovadores en el Reino
Unido". El acuerdo no establece ninglin mecanismo para obligar a que esta prevision se cumpla.

Fuente: United Kingdom Government. Arrangement between the United States of America and the
United Kingdom on pharmaceutical pricing. GOV.UK; 2026 Apr 2.
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Las contrapartidas, ademas de la exencién arancelaria por parte de EE. UU.,
consisten en que el precio de Reino Unido no sea el adoptado como referencia en
los programas con precios MFN y un compromiso ambiguo, ya que no contiene
medidas para forzar su cumplimiento, de que las companias lanzaran los nuevos
medicamentos también en Reino Unido. De hecho, Reino Unido aparece con el
indice de precios de los medicamentos de marca bajo patente mas bajo en la cesta
GENEROUS de paises de referencia, de forma que el pais de referencia adoptado,
segun el indice, tampoco seria Reino Unido en el caso de todos los farmacos indi-
viduales.

La estimacion del coste de aplicacion en términos estrictos de este acuerdo
realizada por el gobierno de Reino Unido es de mil millones de libras esterlinas
hasta 2028/29. Cross et al. (2026) han estimado que el coste adicional acumulado
ascendera a 2,6 miles de millones de libras hasta finales de 2028 y a 44,7 miles de
millones de libras hasta finales de 2036.

Principales criticas que han recibido los compromisos de Reino Unido en este
acuerdo en el marco de las politicas de precios MFN en EE. UU.:

El valor terapéutico afiadido (contribucidn incremental a la salud) y la rela-
cion coste-efectividad, que han sido los principales criterios que han guiado
las decisiones de cobertura y de precio en Reino Unido desde la década de
los noventa con la creacion del NICE como agencia independiente de HTA,
corren el riesgo de quedar en segundo plano. Acuerdos sobre el nivel de
gasto y de precios netos de los nuevos medicamentos con independencia
de criterios basados en la evidencia tienen el riesgo de aumentar el grado de
politizacion de la evaluaciéon que deberia orientar las decisiones de cobertura
y precio. Las decisiones futuras de gasto y precio neto de los medicamentos
por parte de futuros decisores politicos y sanitarios quedan ancladas a los
objetivos cuantitativos de este acuerdo, con la pérdida de independencia
politica y de capacidad de decisién, sin ninguna garantia de que los obje-
tivos de gasto y precio neto mejoren la eficiencia del NHS. Para el NICE,
esta situacion puede suponer una pérdida de independencia e interferencia
politica en la orientacién basada en la evidencia clinica y econémica (Vallejo
et al., 2026).

Los umbrales del NICE nunca se han basado en estudios empiricos del coste
de oportunidad (productividad marginal del gasto sanitario, k-thresholds), y
ademas este coste de oportunidad depende también de la restriccion presu-
puestaria (Vallejo et al., 2026). La simulacion, algo simplista, del tipo coste-
beneficio con los k-thresholds ya serviria de mucho con informar razona-
blemente sobre el coste de oportunidad en términos de muertes evitables,
morbilidad y los AVAC asociados a decisiones publicas. La ampliacién del
limite superior del umbral carece de justificacion econdmica basada en
el coste de oportunidad. Ahora bien, algo parecido se podria sefialar sobre
el uso de umbrales mas elevados que ha venido aplicando el NICE para
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determinados grupos de enfermedades (oncologia, enfermedades raras, tra-
tamientos al final de la vida, etc.).

El coste de oportunidad de aumentar el umbral de coste maximo por AVAC en
las decisiones de financiacién de nuevos medicamentos implica un coste en
términos de la diferencia entre los AVAC ganados con los nuevos medicamen-
tos y los AVAC sacrificados al renunciar a una asignacion mas eficiente con el
mismo dinero de los servicios del NHS (Paulden, 2026; Vallejo et al., 2026).
Gainsbury y Lomas (2026) estiman el coste de oportunidad para el afio 2028
en 340.000 AVAC acumulativos anualmente. El exceso de mortalidad que se
podria prevenir si los recursos no se destinaran a financiar nuevos medica-
mentos hasta 2036; segun estimaciones de Cross et al. (2026) esta cifra llega-
ria a un exceso de 229.000 muertes, cifra superior a la mortalidad durante la
pandemia de COVID-19. Esta cifra podria alcanzar las 291.000 muertes si se
tienen en cuenta los costes de servicios sociales.

El acuerdo firmado por el gobierno del Reino Unido con EE. UU. supone, en
teoria, contrapartidas para el Reino Unido en términos de politica industrial y comer-
cial. A pesar de ello, a esta fecha no se conoce una estimacion independiente del
impacto econdmico. En el escenario politico de aplicacion efectiva del acuerdo, Ruiz
y Briggs (2026) vy, a la vista del elevado coste de oportunidad en términos de salud
a expensas de otros objetivos econémicos, proponen la creacién de un fondo espe-
cifico para la financiacién de los nuevos medicamentos separado del resto del pre-
supuesto del NHS. Segun esta propuesta, este fondo plurianual incluiria también los
diversos fondos especificos que ya existen en Reino Unido para la financiacién de
determinadas enfermedades (cancer y otras). NICE continuaria realizando sus eva-
luaciones clinicas y econdmicas de forma independiente, pero utilizando el nuevo
umbral. El fondo transparentaria el exceso de coste del acuerdo en relacion con la
situacién previa. El volumen del fondo transparentaria el coste de los objetivos de
politica industrial y comercial trasladados al gasto farmacéutico y pondria de relieve
si la restriccidon presupuestaria establecida a través del fondo es compatible con los
nuevos umbrales de coste por AVAC. Tal como admiten los autores de la propuesta,
de esta forma el coste de oportunidad no desaparece, pero se hace mas transpa-
rente para los decisores y los contribuyentes, y permitiria reubicar las consecuen-
cias negativas del mismo fuera de la atencién sanitaria.

Otros gobiernos europeos podrian sumarse a un acuerdo con el gobierno de
EE. UU. similar al que ha firmado el Reino Unido, a pesar de las dificultades de con-
crecion legislativa que pueda plantear el acuerdo en el pais. Alemania podria ser
candidato atendiendo a la importancia econdmica de la 1+D, la produccién y las
exportaciones del sector farmacéutico sobre la economia nacional. A esta fecha,
este acuerdo no se ha producido, aunque la presion de las amenazas comerciales
de EE. UU. puede llegar a ser determinante en los cambios que se adopten en
cada pais.
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5.4.4. Clausulas de confidencialidad sobre precios netos

Persson y Jonsson (2018) ya predecian el fin de la aplicaciéon de sistemas
de los IRP en los mercados farmacéuticos debido a las restricciones en el acceso
a los nuevos medicamentos que resultan de la falta de transparencia de precios
netos. La confidencialidad de precios netos, acuerdos precio-volumen, acuerdos
de riesgo compartido, acuerdos de devolucion, descuentos confidenciales y otros
mecanismos contribuyen a que los precios netos no sean conocidos y cada vez
mas difusos’®.

Riccaboni et al. (2022) utilizan un modelo de simulacién con agentes racionales
para mostrar que la transparencia de precios netos en Europa no conduciria a una
mayor competencia de precios, sino a una reduccion en el acceso de los pacientes
en paises de renta media y baja, alejando los precios de la regla de Ramsey y de
criterios distributivos. Una conclusion similar es compartida por diversos autores
cuando la transparencia se combina con los IRP (Shaw y Mestre-Ferrandiz, 2020;
Webb et al., 2022; Barrenho y Lopert, 2022).

A pesar de estas iniciativas de confidencialidad de precios netos en Europa, el
gobierno de EE. UU. ha declarado que sera obligatoria la transparencia de precios
netos en los paises de referencia a fin de que las empresas puedan comercializar
sus medicamentos en EE. UU. La efectividad de las clausulas europeas de confi-
dencialidad va a depender del resultado del choque de legislaciones internacionales
y de la capacidad de verificaciéon y de cumplimiento de amenazas comerciales por
parte de EE. UU.

En Francia, los precios que resultan de los acuerdos entre el financiador y la
industria farmacéutica, que incluyen no solo los precios de lista u oficiales, sino tam-
bién los descuentos aplicables (precios duales), tienen caracter confidencial para
ambas partes. Las variantes incluyen, por ejemplo, descuentos directos (remise a la
premiere boite) y acuerdos de precio-volumen (Stindt, 2024). En 2026, el gobierno
francés ha descartado la introduccién de medidas legislativas de transparencia de
precios a fin de proteger el acceso a los nuevos medicamentos.

En marzo de 2026, una propuesta legislativa espafiola justifica la confidencia-
lidad de los precios netos como “un elemento estratégico para preservar la capaci-
dad negociadora del Estado, garantizar la sostenibilidad presupuestaria y asegurar
el acceso equitativo a la innovacion terapéutica” (Congreso de los Diputados, 2026).
La propuesta supone tanto la garantia de confidencialidad del SNS hacia la indus-
tria como la prohibicién de que la industria divulgue a terceros los precios netos en

6 Persson y Jonsson (2018) sostienen que los precios de referencia internacionales tienden a erosio-
narse porque generan incentivos a retrasar lanzamientos en paises de menor renta o menor mercado,
dificultan la discriminacion internacional de precios segun capacidad de pago y empujan a fabricantes
y pagadores hacia descuentos confidenciales, acuerdos de riesgo compartido y esquemas precio-
volumen. Al ocultarse progresivamente los precios netos reales, desaparece la base informativa sobre
la que descansan los sistemas de referencia externa de precios.
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Espafia. Esta medida se fundamenta en la amenaza que suponen los precios MFN
de EE. UU. y la posibilidad de que una sentencia judicial pueda obligar a la transpa-
rencia de precios netos (Padilla, 2026).

Alemania ha introducido la opcién de confidencialidad de la ley AMNOG, segun
la cual los fabricantes y la GKV-Spitzenverband pueden ahora acordar precios netos
confidenciales para proteger los precios de referencia alemanes frente a la compa-
racion internacional de precios (Global Law Experts, 2026). Con anterioridad, una
ley de investigacion médica de 2024 abria ya la puerta para la aplicacion de un
descuento confidencial sobre el precio negociado con la GKV-Spitzenverband con
el objetivo de atraer inversion y proteger a la industria de la referenciacion interna-
cional de precios (Koyuncu y Aretz, 2024).

Italia es el Unico de los cuatro principales mercados farmacéuticos de la Unién
Europea que mantiene la transparencia de precios netos, si bien en 2026 una sen-
tencia judicial regional ha fallado a favor de la confidencialidad del precio ofrecido en
una subasta por un medicamento bajo patente. La sentencia permite a la compafiia
mantener la confidencialidad de los descuentos y cualquier otro factor que pueda
ser utilizado para el calculo del precio neto (DLA Piper, 2026).

5.4.5. Politicas de financiacion y compra basadas en precios variables

Acuerdos de financiacién y compra de nuevos medicamentos del tipo precio-
volumen, acuerdos de riesgo compartido y de pago por resultados ya son de uso
bastante habitual en ltalia, Espafia y el Reino Unido. Unicamente los precios de
lista eran publicos ya antes del inicio de la politica de precios MFN en EE. UU. Las
iniciativas legislativas que introducen una clausula de confidencialidad de precios
incluyen la no transparencia de este tipo de precios variables.

Dinamarca ha actualizado en 2026 el procedimiento del Danish Medicines
Council y Amgros para favorecer mas acuerdos alternativos de precio, equivalentes
a acuerdos de riesgo compartido, en medicamentos con precios e incertidumbre
elevados. La principal novedad es que las compafiias pueden presentar propuestas
de acuerdos alternativos con ampliacion de plazos en el proceso de evaluacion,
hasta la semana seis o antes de la primera reunién del comité especializado, sin
retrasar la decisién prevista. Estos acuerdos pueden ser basados en resultados,
por ejemplo, pagos condicionados a la efectividad, o0 econdmicos, como descuentos
ligados al volumen o al uso (Medicinradet, 2026).

El gobierno de Alemania ha aprobado la tramitacion legislativa de una ley que,
en el caso de que llegue a ser aprobada, supondria la aplicacion a partir de julio
de 2027 de un descuento industrial dinamico: al descuento obligatorio del 7 % se
le afadiria un descuento adicional dinamico que se ajustaria a fin de que el gasto
farmacéutico no supere la restriccion presupuestaria, con exenciones selectivas de
esta obligacion relacionadas con la realizacion de ensayos clinicos en el pais, crea-
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cion de empleo e inversion. Otras propuestas normativas a debate en Alemania
incluyen acuerdos precio-volumen que podrian incluso ser obligatorios y también
descuentos, e incluso subastas, para nuevos medicamentos considerados equiva-
lentes terapéuticos de otros bajo patente (Koyuncu y Aretz, 2026).
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Las implicaciones de las politicas de precios de medicamentos denominadas Most
Favored Nation (MFN) adoptadas por Estados Unidos trascienden el ambito de la
politica farmacéutica y plantean desafios relevantes para los sistemas sanitarios,
la politica industrial y la estrategia econémica de los paises europeos. A la luz del
analisis realizado en los capitulos anteriores sobre la experiencia de los sistemas de
precios de referencia internacionales, el diferencial de precios entre Estados Unidos
y Europa, el debate sobre el problema del polizon (free riding) en la financiacion glo-
bal de la [+D y el impacto esperado de las medidas MFN sobre los precios, el acceso
y la innovacion, esta seccién presenta un conjunto de recomendaciones dirigidas a
Espafia.

Las propuestas se estructuran en tres bloques complementarios. El primero aborda
la politica farmacéutica como instrumento de politica econémica, industrial y comer-
cial, poniendo especial atencion en los costes de oportunidad asociados a estos
objetivos. El segundo se centra en las decisiones de financiacion y regulacion/inter-
vencion de precios de los nuevos medicamentos, incluyendo aspectos relacionados
con la confidencialidad de los precios netos, la valoracion terapéutica, la eficiencia
y la gestion de la incertidumbre. Finalmente, el tercer bloque formula recomenda-
ciones sobre la evaluacion de la eficacia, la efectividad y la eficiencia, reforzando el
papel de la evaluacién independiente como apoyo a la toma de decisiones publicas.

6.1. RECOMENDACIONES SOBRE POLITICA FARMACEUTICA
COMO INSTRUMENTO DE POLITICA ECONOMICA

Reconocer que la politica farmacéutica de precios y de gasto se ha conver-
tido no solo en un instrumento de politica sanitaria, sino también, de forma
creciente, en un instrumento de geopolitica industrial, comercial y econémi-
ca. Es probable que las medidas de politica nacionales tengan un recorri-
do limitado, mas cuando la contraparte es EE. UU. Seria recomendable el
desarrollo de una politica europea conjunta en la materia tratada, en la cual
Espafia, por tamafio de mercado, por empleo y por valor afiadido generado
por la industria farmacéutica, deberia tener un peso especifico importante.

Evaluar la situacién macroeconémica espafiola en el marco de cualquier
negociacion o estrategia geopolitica, teniendo en cuenta que los indices
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de precios netos de los nuevos medicamentos ajustados por PPA y los
indicadores del porcentaje de gasto farmacéutico sobre el gasto sanitario y
del gasto farmacéutico sobre el PIB superan ya notablemente a los valores
objetivo a los que se ha comprometido el Reino Unido para 2036, a cambio
de la exencién arancelaria por parte de Estados Unidos y del compromiso de
no utilizar el precio neto del Reino Unido como referencia para Estados
Unidos.

Adoptar medidas para que la inclusién de criterios relacionados con objetivos
de politica industrial, comercial y econdmica en la negociacion, regulacion/
intervencién de precios netos y gasto farmacéutico y de compra de nuevos
medicamentos ponga especial atencidén en no cargar el coste de oportunidad
de estos objetivos sobre el presupuesto sanitario.

Evaluar el impacto econdmico esperado de utilizar la politica de precios
y compra de nuevos medicamentos para fomentar los ensayos clinicos
realizados en Espafia, asi como la |1+D financiada de forma privada, des-
contando la financiacién publica canalizada a través de otros instrumen-
tos fiscales y no fiscales. Asimismo, valorar la localizacién en Espafia de la
produccion de nuevos medicamentos, no solo para el mercado espafiol,
sino también para los mercados mundiales, como produccién estratégica.

Valorar mediante estudios de impacto econdmico los efectos directos,
indirectos e inducidos sobre el valor afiadido, el empleo y las finanzas
publicas de las medidas especificas (nuevo medicamento/grupo de medi-
camentos/compafiia) de regulacién/intervencion de precios y de compra de
medicamentos que deseen aportar una prima de precio y/o de compra
basada en criterios de impacto econémico y/o también cuando se tomen
decisiones sobre precios netos valorando las ganancias de productividad
y cambios en los costes de los cuidados formales e informales (perspec-
tiva social).

Crear un fondo especifico financiado a cargo de los presupuestos generales
del Estado solo en el caso de que se incluyan objetivos de politica industrial,
comercial y econémica en la regulacion/intervencion y negociacion de pre-
cios netos de los nuevos medicamentos, a fin de que el coste de oportuni-
dad de estos objetivos sea visible para los decisores publicos y no recaiga
en el presupuesto sanitario. Existen otros mecanismos de politica industrial/
cientifica fuera de la sanidad y de los precios de los medicamentos cuya
relacion coste-beneficio deberia ser objeto de andlisis. En ausencia de un
fondo especifico complementario, se recomienda informar la toma de deci-
siones mediante una evaluacion del coste de oportunidad de los recursos
destinados a objetivos econémicos en términos de afios de vida ajustados
por calidad sacrificados.
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6.2. RECOMENDACIONES SOBRE DECISIONES DE FINANCIACION
Y REGULACION/INTERVENCION DE PRECIOS

Legislar la obligacién de preservar confidencialidad ante terceros de los pre-
cios netos de los nuevos medicamentos y de cualquier otro mecanismo de
compra de nuevos medicamentos equivalente a precios variables. Estable-
cer las penalizaciones para la industria farmacéutica en caso de incumpli-
miento, garantizando el debido rendimiento de cuentas sobre el uso de los
recursos publicos. La adopcidon de una clausula de confidencialidad a nivel
europeo en lugar de cada pais de forma individual podria facilitar la exigencia
de cumplimiento para las companias frente a las amenazas comerciales de
Estados Unidos.

Establecer precios para nuevos medicamentos que presenten un valor tera-
péutico anadido reducido o nulo con criterios de equivalencia terapéutica
similares a los de medicamentos de marca bajo patente que ya estén en el
mercado. La adopcion de herramientas de medida del valor terapéutico afa-
dido a nivel europeo, por parte de la EMA, facilitaria la aplicacién en Espafia
de este criterio.

Justificar de forma razonada y preferiblemente apoyada en la evidencia los
criterios para establecer una prima en forma de precios incrementales con
relacion al comparador para nuevos medicamentos en las decisiones de
financiacion y precio cuando la ratio coste-efectividad incremental sea supe-
rior a un determinado valor de referencia (umbral o umbrales de coste por
ano de vida adicional ganado).

Valorar las ventajas e inconvenientes de la creacion de un fondo presu-
puestario virtual a nivel estatal, preferentemente plurianual, para la finan-
ciacion de nuevos medicamentos con decision de financiacién favorable
para toda la poblacién o para una subpoblacién y con un precio neto
aprobado a partir del correspondiente estudio de impacto presupuestario.
Este fondo nocional, compatible con la restriccion presupuestaria de los
servicios de salud de las comunidades auténomas, contribuiria a la visua-
lizacion de la restriccion presupuestaria, sobre la que se toman decisio-
nes de financiacion y precio para los pagadores sanitarios. Se deberian
estudiar las fuentes de financiacion de decisiones de financiacion y precio
que superen esta restriccion presupuestaria sin descartar que debieran ir
a cargo de un fondo financiero procedente de los presupuestos generales
del Estado.

Adoptar medidas de financiacion y regulacion/intervencion de precio infor-
madas a partir del coste incremental por afio de vida ganado del nuevo tra-
tamiento, teniendo en cuenta el resto de los criterios normativos bien esta-
blecidos (ver Real Decreto 415/2025) que deben informar estas decisiones
y negociaciones, evitando la comparacion unicamente del coste del compo-
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nente farmacéutico entre alternativas, a fin de disponer de una visién integral
del impacto de los nuevos medicamentos sobre el sistema de salud.

Recomendar y adoptar politicas de compra basadas en acuerdos de riesgo
compartido de tipo financiero y basadas en resultados en salud cuando las
incertidumbres sobre efectividad, impacto presupuestario y relacién coste-
efectividad incremental sean elevadas, intentando siempre minimizar los
costes de transaccion de seguimiento del cumplimiento de estos acuerdos
por parte de los compradores (apoyo en la inteligencia artificial).

Revisar de forma dinamica las decisiones de financiacion y precio cuando
exista nueva informacion relevante que pueda modificar la medida del valor
terapéutico afiadido, el impacto presupuestario y/o el coste adicional por afio
de vida ganado, contemplando incluso las mejoras (incrementos de precios) de
las condiciones establecidas inicialmente.

6.3. RECOMENDACIONES SOBRE EVALUACION
DE LA EFICACIA/EFECTIVIDAD Y LA EFICIENCIA

Separar la evaluacion del valor terapéutico afiadido y de la relacién coste-
efectividad incremental, realizada de forma transparente e independiente, de
la valoracion o toma de decisiones sobre financiacion y precio.

Las solicitudes de financiacion y precio de nuevos medicamentos con un pre-
cio superior al del comparador deberian ir acompafadas de forma obligatoria
de un analisis de impacto presupuestario y de una evaluacién econdémica
(y del estudio de impacto econémico cuando la prima de precio en todo o
en parte se base en el impacto econémico de la inversién y la produccién).
Estos informes o estudios deberian presentarse de acuerdo con guias de
buena practica oficiales y actualizadas de forma periédica.

Un organismo encargado de la evaluacion independiente del valor terapéuti-
co anadido y la relacion coste-efectividad incremental deberia revisar e infor-
mar sobre la calidad metodoldgica de los estudios o informes presentados
por la industria, garantizar que se trasladan a los decisores informes con
niveles de calidad aceptable y sintetizar la informacién técnica, tanto clinica
como econdmica, de estos para ser valorada por los decisores.

La evaluacién deberia informar a los decisores de forma clara y estructurada
de las principales fuentes de incertidumbre que presenta la evidencia clinica,
presupuestaria y econémica sobre el nuevo medicamento en el momento de
la entrada en el mercado e informar sobre el tipo de acuerdos de riesgo com-
partido segun fuente y magnitud de estas incertidumbres. Una armonizacion
practica de los criterios y métodos de evaluacion HTA entre los paises de la
Unién Europea podria contribuir a hacer mas coherente, rapido y eficiente
el acceso a medicamentos y tecnologias sanitarias en Europa y en Espafia.
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Descripcion
AbbVie ha declarado haber alcanzado un acuerdo de tres afios con la
administracion del presidente de Estados Unidos Donald Trump para reducir
los precios de los medicamentos a través de Medicaid y ha prometido 100.000
millones de délares durante la proxima década para investigacion y desarrollo
en el pais. El fabricante de medicamentos dijo que la inversion incluira
fabricacion y ampliara las ofertas directas al paciente a través de TrumpRx para
medicamentos ampliamente utilizados como Alphagan, Combigan, Humira y
Synthroid. Este acuerdo de tres afios proporciona a AbbVie una exencién de
aranceles y futuros mandatos de precios, dijo la compaiia, afiadiendo que
otros términos del acuerdo permanecen confidenciales.

Amgen ha declarado que aiiadira el medicamento para el colesterol Repatha
a un precio mensual de 239 dolares, el medicamento para la migraiia
Aimovig y el tratamiento para la artritis Amjevita a 299 délares al mes a su
programa directo al paciente, lo cual supone entre un 60 % y un 80 %

de descuento sobre el precio de lista. Amgen reducira el precio de su
medicamento para bajar el colesterol Repatha de 573 ddlares a 239 délares
para los pacientes que lo compren directamente a través de TrumpRx.

AstraZeneca acordd en octubre reducir los precios de los medicamentos
recetados para los pacientes estadounidenses, incluidos descuentos de hasta
el 80 % a través de TrumpRx.gov.

Boehringer Ingelheim manifesté en diciembre que pondria sus
medicamentos a disposicion a través de TrumpRx.gov a precios reducidos.
Boehringer Ingelheim reducira el precio de su medicamento para la diabetes
tipo dos, Jentadeuto, de 525 dolares a 55 ddlares para los pacientes que lo
compren directamente a través de TrumpRx.

Bristol Myers Squibb manifest6 en diciembre que proporcionara su
anticoagulante estrella, Eliquis, a Medicaid de forma gratuita como parte

de su acuerdo con la administracion Trump. También acordé donar mas de
siete toneladas de ingrediente farmacéutico activo para Eliquis. Bristol Myers
Squibb reduciré el precio de su medicamento contra el VIH, Reyataz, de
1.449 ddlares a 217 dolares para los pacientes que lo compren directamente
a través de TrumpRx.

Eli Lilly acord6 en noviembre ofrecer a los beneficiarios de Medicare sus
medicamentos contra la obesidad: Zepbound y Orforglipron, con la marca
Foundayo, por no mas de 50 ddlares al mes, con descuentos adicionales
para los pacientes que pagan directamente a través de LillyDirect. El boligrafo
multidosis de Zepbound estara disponible por 299 doélares al mes en la dosis
mas baja, con dosis adicionales con un precio de hasta 449 délares, mientras
que Foundayo estara disponible desde 149 dolares al mes en su dosis mas
baja a través de LillyDirect. Lilly también ofrecerd Emgality, un tratamiento
para la migrafa, por 299 dolares por boligrafo, y Trulicity, un medicamento
para la diabetes, por 389 dolares al mes a través de TrumpRx.

Trump y la unidad EMD Serono de Merck KGaA (MRCG.DE) manifestaron

en octubre que la empresa alemana venderia sus tratamientos de fertilidad,
incluidos Gonal f, Ovidrel y Cetrotide, directamente a los consumidores con
un descuento combinado del 84 % sobre el precio de lista si se utilizaban tres
de ellos en una FIV. Ofreceria todos los nuevos medicamentos lanzados en
Estados Unidos a los precios que cobra en otros paises desarrollados.
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Descripcion
Gilead Sciences manifesté en diciembre que proporcionara determinados
medicamentos para tratar el VIH, la hepatitis C, la hepatitis B y la COVID-19 a
un precio reducido para los beneficiarios de Medicaid. Acordd fijar los precios
de los futuros medicamentos en paridad con otras naciones desarrolladas
clave y hacer que su tratamiento para la hepatitis C, Epclusa, esté disponible a
un precio en efectivo reducido a través de TrumpRx y de su propio programa
directo al paciente. Gilead Sciences reducird el precio de su medicamento
contra la hepatitis C, Epclusa, de 24.920 ddlares a 2.425 délares para los
pacientes que lo compren directamente a través de TrumpRx.

GSK acord6 en diciembre poner a disposicion de los pacientes la mayoria

de sus medicamentos respiratorios inhalados y otros medicamentos en

una plataforma directa al paciente con ahorros de hasta el 66 %. También
acordé reducir el precio de ciertos medicamentos en Medicaid y lanzar
nuevos medicamentos con un “enfoque de precios més equilibrado” entre las
naciones desarrolladas. GSK reducira los precios de su cartera de inhaladores.
Los precios del popular inhalador para el asma Advair Diskus 500/50 bajaran
de 265 dolares a 89 ddlares para los pacientes que lo compren directamente
a través de TrumpRx.

El fabricante de medicamentos J&) acord6 en enero reducir los precios de
los medicamentos para los pacientes estadounidenses, incluso a través
de la plataforma TrumpRx.gov. No se divulgaron los términos especificos
del acuerdo, incluidos los detalles sobre los precios revisados de los
medicamentos o qué medicamentos estan cubiertos.

El fabricante estadounidense Merck manifest6 en diciembre que venderia sus
medicamentos para la diabetes Januvia, Janumet y Janumet XR

—que enfrentardn competencia genérica en 2026— directamente a los
consumidores de Estados Unidos con un descuento de aproximadamente el
70 % sobre los precios de lista. Si se aprueba, su medicamento experimental
para el colesterol, Enlicitide, también se ofrecera a través de canales directos
al consumidor, incluido TrumpRx. Merck reducira el precio de su medicamento
para la diabetes, Januvia, de 330 ddlares a 100 ddlares para los pacientes que
lo compren directamente a través de TrumpRx.

Novartis manifestd en diciembre que lanzaria nuevos medicamentos en
Estados Unidos a precios comparables a los de otros paises desarrollados.
También acord6 poner a disposicion el medicamento para la esclerosis
multiple Mayzent, asi como los medicamentos contra el cancer Rydapt y
Tabrecta, a través de su plataforma directa al paciente y de TrumpRx.gov.
Novartis reducira el precio de su medicamento para la esclerosis muiltiple,
Mayzent, de 9.987 ddlares a 1.137 dolares para los pacientes que lo compren
directamente a través de TrumpRx.

El fabricante de medicamentos para la pérdida de peso Novo Nordisk acordd
en noviembre reducir los precios de sus medicamentos de semaglutida,
incluidos Wegovy y Ozempic, para los pacientes estadounidenses a través de
Medicare, Medicaid y un canal de pago directo al paciente. Los precios de
Ozempic y Wegovy bajaran de 1.000 y 1.350 doélares al mes, respectivamente,
a 350 ddlares cuando se compren a través de TrumpRx. Novo Nordisk
también proporcionaré productos de insulina ampliamente utilizados,
incluidos NovoLog y Tresiba, por 35 dolares al mes a través de TrumpRx.
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Descripcion
La compaiiia acordé en septiembre reducir los precios de los medicamentos
recetados para los pacientes estadounidenses, incluidos descuentos de
hasta el 85 % a través de TrumpRx.gov. Pfizer dijo que la mayoria de sus
tratamientos de atencion primaria y algunas marcas seleccionadas, como
el medicamento para la artritis reumatoide Xeljanz, el medicamento para la
dermatitis Eucrisa y el medicamento para la osteoporosis posmenopéusica
Duavee, se ofreceran con ahorros promedio del 50 %, que pueden llegar
hasta el 85 %.

El acuerdo proporcionara a todos los programas estatales de Medicaid del
pais acceso a los precios MFN de los medicamentos de los productos de
Regeneron, lo que resultara en cientos de millones en ahorros y continuara los
esfuerzos histéricos del presidente Trump para fortalecer el programa para
los estadounidenses mas vulnerables. El acuerdo garantiza que las naciones
extranjeras ya no puedan utilizar controles de precios para beneficiarse
gratuitamente de la innovacion estadounidense al garantizar precios MFN

en todos los nuevos medicamentos innovadores que Regeneron lleve al
mercado. El acuerdo exige que Regeneron repatrie los ingresos extranjeros
adicionales de los productos existentes que obtenga como resultado de

las solidas politicas comerciales estadounidenses de “America First” del
presidente, en beneficio de los pacientes estadounidenses. Regeneron
también anuncia que invertird 27.000 millones de ddlares en investigacion,
desarrollo y fabricacion en Estados Unidos para 2029. En este compromiso, la
empresa trasladara a territorio estadounidense mas del doble de su capacidad
de fabricacion para la produccién de sus medicamentos farmacéuticos
biolégicos que se distribuyen en Estados Unidos. Este anuncio eleva las
inversiones farmacéuticas en Estados Unidos bajo el presidente Trump a

un total de 448.000 millones de ddlares en solo 15 meses. El presidente
también anuncié que la nueva terapia génica de Regeneron para un tipo
raro de sordera genética, llamada Otarmeni, se entregard a los pacientes
estadounidenses sin coste alguno como parte de este acuerdo.

Roche, la unidad Genentech, manifestd en diciembre que reduciria los precios
de muchos de sus medicamentos bajo Medicaid a niveles comparables a los
disponibles en otros paises ricos. También acord6 poner sus medicamentos
contra la gripe a disposicion a través de TrumpRx.gov y de su propio programa
directo al paciente. Genentech reducira el precio de su medicamento contra la
gripe, Xofluza, de 168 ddlares a 50 dolares para los pacientes que lo compren
directamente a través de TrumpRx.

Sanofi manifestd en diciembre que ofrecerd medicamentos de menor coste
a través de TrumpRx y otras plataformas directas al paciente, con ahorros
promedio de alrededor del 70 % en tratamientos para enfermedades
infecciosas, enfermedades cardiacas y diabetes. También acordé alinear el
precio en Medicaid de varios medicamentos con los de otros paises de altos
ingresos. Sanofi reducira el precio de su anticoagulante recetado, Plavix, de
756 dolares a 16 dolares para los pacientes que lo compren directamente a
través de TrumpRx y Sanofi fijar el precio de sus productos de insulina en
TrumpRx en 35 ddlares por suministro mensual.

Fuente: www.reuters.com; WWW.Whitehouse.gov
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