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f.
Programa de vacunacién antipandémica en farmacias: Herramienta de autoevaluacién normativa

Antecedentes

Mejorar el acceso y la cobertura de la vacunaciéon es un imperativo mundial y los farmacéuticos pueden contribuir a este objetivo a
través de una multitud de funciones. Ademas, durante una pandemia, es crucial identificar los casos positivos y romper las cadenas
de transmision mediante estrategias de andlisis adecuadas, a lo que los farmacéuticos pueden contribuir en gran medida. Como
profesionales delasalud basados enlacomunidady muy accesibles, los farmacéuticos comunitarios pueden contribuir especialmente
alas estrategias de salud publicay a controlar las pandemias.

Sin embargo, cualquier estrategia que pretenda lograr un papel mas amplio para los farmacéuticos en estas areas a nivel de pais debe
basarse en una comprension profunda de las necesidades a nivel de pais, con respecto a los servicios de vacunacion y pruebas de
cribado. Hay que tener en cuenta los requisitos, los recursos (mano de obra, infraestructura, financiacién, etc.), los sistemas de apoyo,
las partes interesadas y otros elementos para disefiar una estrategia exitosa y significativa.

Objetivo de esta herramienta

Esta herramienta de autoevaluacién ayudara a identificar los puntos fuertes y las areas de mejora con el fin de informar sobre los
esfuerzos de planificacion de la pandemia antes de las olas actuales y futuras de COVID-19. Se trata de una ayuda para que los
ministerios de sanidad y los organismos reguladores nacionales evallen la preparacién parala pandemiay el estado de la legislacién
y la normativa en sus paises para facilitar la vacunacién y las pruebas masivas y mejorar la atencién a los pacientes a través de los
farmacéuticos y las farmacias comunitarias. Ayudara a planificar la vacunacién y a mitigar el riesgo de futuras oleadas de COVID-19.
Aunque esta herramienta no es exhaustiva, y ain no esta validada, se basa en las experiencias de los reguladores profesionales en
paises donde la vacunacién y las pruebas en farmacia se han introducido y regulado con éxito y, como tal, pretende ser una
herramienta de apoyo.

Lalistade comprobacién se basa enlafuncién deseada de desplegar a los farmacéuticos y las farmacias para aumentar el acceso a los
servicios de vacunacién y pruebas, proporcionar atencién de apoyo a los pacientes con necesidades crénicas de medicacién y ofrecer
tratamiento para los sintomas menores cuando la condicién viral del paciente se considera menor.

Esta herramienta esta dirigida principalmente a los reguladores y a los responsables de la elaboracién de politicas para ayudarles a
desarrollar estrategias o a habilitar marcos normativos en los paises en los que los farmacéuticos tienen un papel limitado en las
estrategias de vacunacién y de pruebas. También puede ser (itil como herramienta de revisién en paises donde los farmacéuticos ya
desempefian funciones relacionadas con las pruebas o las vacunas, pero desean ampliar o consolidar dichas funciones.
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Esta herramienta aborda la legislacion habilitante necesaria, pero sélo hace referencia ala necesidad de una aclaracién adicional de
las limitaciones y los parametros en los reglamentos. Normalmente, desarrollar o cambiar la legislacién puede ser un proceso lentoy
dificil de redactar y promulgar, pero los reglamentos pueden hacerse mediante un proceso mas sencillo y agil. La puesta en practica

podria requerir ademas la aclaracién de politicas o normas que se conviertan en la verdadera guia de "como hacer" para los
profesionales sanitarios desde la perspectiva de la proteccion publica.

La FIP y sus organizaciones miembros pueden ser un recurso para la redaccion y el desarrollo de reglamentos, politicas, normas de
atenciony programas de apoyo ala formacién. Si no es posible un cambio permanente en la legislacién, los ministros de sanidad y los
reguladores deberian considerar el desarrollo de una nueva legislaciéon que permita estas funciones ampliadas del farmacéutico en
caso de "emergencia" para atender las necesidades de atencidn al paciente en caso de pandemia u otras emergencias declaradas.

Utilizacion de la herramienta

Algunos de los cambios pueden ser dificiles de introducir en algunos paises debido a la infraestructuray la tecnologia necesarias. La
primera prioridad para un programa de vacunaciéon masiva eficaz y seguro es crear la legislacién que permita la vacunacién en
farmacias (VEF).

Los siguientes parrafos se refieren ala utilizacién de la herramienta de autoevaluacién que se presenta a continuacion. Los titulos de
las secciones se refieren a las cabeceras de las columnas en la tabla.

Con respecto a la seccién "Evaluacién de los factores", es posible que la legislacion no esté "en vigor", sino que esté redactada y en
proceso de aprobacién. En ese caso, se puede anotar el "Tiempo estimado de implementacion”. El "Nivel de riesgo" puede asignarse en
funcién desilalegislacion estavigente o no, y del tiempo estimado necesario para aplicar los cambios en la legislacién o la normativa.
El "nivel de riesgo" es desde el punto de vista de la proteccién del piblico en caso de que la tarea no se lleve a cabo o se retrase
indebidamente o de forma innecesaria. Por ejemplo, un nivel de riesgo alto seria si la VEF "No existe" y no hay un plan actual de
desarrollo o implementacién de la legislacién. Esto situaria a la poblacién en un "alto riesgo" y seria entonces una prioridad "uno".

La atencion al pacientey las actividades de apoyo en la VEF son las pruebas, la prescripcion y la gestion de lacadena de suministro. En
algunos paises en los que ya existen programas de VEF y los farmacéuticos estan autorizados a administrar vacunas, estas actividades
de apoyo mejoraran la atencién al paciente y el acceso a la inmunizacién a través del programa de VEF. Por ejemplo, si la vacuna
requiere una prescripcion en el pais, la capacidad del farmacéutico para prescribirla permitiria mejorar el acceso del publico a la
vacuna en ese sentido. Ademas, la capacidad del farmacéutico de prescribir recetas de "atencién continuada" para un medicamento
cronico establecido eliminaria la necesidad de que el paciente acuda a otro profesional para una "reposiciéon rutinaria" y dejaria al
otro profesional para atender las necesidades mas criticas del paciente que exige la pandemia.
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Preparacion para la pandemia: Vacunacién, pruebas y prescripcién en farmacia - Evaluacién y planificacion

Evaluacién de los factores

- : Nivel de
q . . . . . No existe Tiempo . A
Categoria Factores Requisitos legislativos y reglamentarios ) 5 G estimad([)) para rllesgob(d_e Prioridad *
B il enen implementar d E(i)r?o ;20)
vigor | mbi -
g0 os cambios aplica
Existe unalegislacion que Un farmacéutico que retina los requisitos
Vacunacion permite a los farmacéuticos establecidos en los reglamentos puede,

servacunadores durante una
pandemia.

con sujecion a las restricciones o
condiciones establecidas en los
reglamentos y en el curso de la prdctica de
la farmacia, realizar el acto de administrar
medicamentos o vacunas que se designen
en los reglamentos.

Existe una normativa completa
y clara que describe las
condiciones en las que los
farmacéuticos pueden ser
vacunadores.

Un farmacéutico puede administrar
vacunas por via intradérmica, subcutdnea,
intramuscular o por otras vias sélo si tiene
una certificacion vigente para hacerlo. Un
farmacéutico puede administrar una
vacuna prescrita por un médico
autorizado a una persona o puede
administrar una vacunasin receta a una
persona como parte de un programa de
inmunizacién aprobado.

Hay programas de educaciony
formacion disponiblesy
necesarios para que los
farmacéuticos sean
vacunadores.

Un farmacéutico debe estar
certificado/reconocido para administrar
unavacuna inyectable mediante la
superacion de los requisitos de educacién
y formacién aprobados por el regulador.
La certificacion puede producirse durante
el programa de licenciatura o a través de
la formacién continua acreditada.

Existe un sistema de base de
datos de notificacion de
vacunas centralizado y/o un

Un farmacéutico que planea administrar
unavacuna a un paciente debe comprobar
con los datos centralizados de vacunacion
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Preparacion para la pandemia: Vacunacién, pruebas y prescripcién en farmacia - Evaluacién y planificacion

Categoria

Evaluacién de los factores

; ; Nivel de
. . . . . No existe Tiempo . L.
Factores Requisitos legislativos y reglamentarios . 0 no esta estimad([)) para riesgo (de Prioridad *
S Eg enen implementar alg?r?ob:éo)
vigor los cambios aplica

sistema de cartillas de
vacunacién personales para
los pacientes.

de pacientes para confirmar que la
vacunacion no se ha realizado ya y, una
vez completada la vacunacion, informar
de los detalles de la administracién a la
base de datos de vacunacion de pacientes.

Los farmacéuticos pueden
administrar las vacunas fuera
delafarmacia, parallegaralos
pacientes confinados en casay
alos que viven en zonas
remotas e insuficientemente
atendidas, en otros lugares de
la comunidad, como
residencias de ancianos o de
atencion, lugares de trabajo,
escuelas, etc.

Los farmacéuticos certificados en
administracion pueden administrar las
vacunas fuera de la farmacia comunitaria
siempre que sigan todos los requisitos de
almacenamiento y administracién de
vacunas y lo hagan de forma segura para
poder atender facilmente las situaciones
de respuesta de los pacientes en caso de
emergencia y controlar a los pacientes
después de la administracion.

Los farmacéuticos deben
conocer el riesgo cuando se
declara una pandemiay actuar
como educadores del piblico
en cuanto al valor de los
programas de vacunacion
masiva en tiempos de
pandemia.

Los farmacéuticos deben conocer el valor
y el impacto de los programas de
vacunacion masiva en la salud de la
poblacién y proporcionar informacién
objetiva al publico en apoyo de la ciencia
de las vacunas y los programas de
vacunacion masiva.

Existe unalegislacion que
permite al personal capacitado
(por ejemplo, técnicos de
enfermeria, técnicos de
farmacia) ser vacunadores
durante una pandemia.

El personal cualificado con una formacion
adecuada deberia poder administrar las
vacunas, liberando a las enfermeras y a los
médicos para que puedan tratar a los
pacientes con COVID.
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Preparacion para la pandemia: Vacunacién, pruebas y prescripcién en farmacia - Evaluacién y planificacion

Evaluacién de los factores

; ; Nivel de
Categoria Factores Requisitos legislativos y reglamentarios ';?IS)S:ES estiugrgg%ara riesgo (de Prioridad *
Envigor : alto a bajo)
enen implementar si no se
vigor los cambios aplica
Existe unalegislacién que Un farmacéutico que redna los requisitos
Pruebas permite a los farmacéuticos establecidos en la normativa puede, con

realizar pruebas de deteccién
de virus y proporcionar los
resultados de las pruebas
durante una pandemia.

las restricciones o condiciones
establecidas enla mismayen el
transcurso del ejercicio de la farmacia,
realizar el acto de:

(a) la realizacion de pruebas de cribado en
el punto de atencién con una calidad
debidamente regulada para apoyar el
diagndstico de los casos de enfermedad
en la comunidad;

(b) interpretar las pruebas automatizadas
administradas a los pacientes que se
designen en la normativa;

(c) pedir y recibir informes de pruebas de
deteccidn y diagndstico que se designen
en la normativa.

Hay programas de educaciony
formacion disponiblesy
necesarios para que los
farmacéuticos realicen
pruebas relacionadas con la
pandemia.

Un farmacéutico debe estar certificado
para realizar pruebas mediante la
superacion de los requisitos de educacion
y formacién aprobados por el regulador
profesional. La certificacion puede
producirse durante el programa de
licenciatura o a través de la formacién
continua acreditada.

Existe un sistema de base de
datos de informes de pruebas
centralizado.

El farmacéutico que realiza una prueba a
un paciente debe comprobar con los datos
centralizados de los pacientes para
confirmar la altima vez que se realizé una
prueba y el resultado y, una vez finalizada
la prueba, informar de los detalles de la
misma en la base de datos centralizada de
pacientes.
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Preparacion para la pandemia: Vacunacién, pruebas y prescripcién en farmacia - Evaluacién y planificacion

Categoria

Factores

Requisitos legislativos y reglamentarios

Evaluacién de los factores

Envigor

No existe Tiempo

0 no esta | estimado para
enen implementar
vigor los cambios

Nivel de
riesgo (de
alto a bajo)
sino se
aplica

Prioridad *

Mitigar el riesgo de
transmision en la comunidad a
través de los servicios de
pruebas proporcionados alos
pacientesy al personal y
mejorar su comprension de las
responsabilidadesy
actividades de contencién.

Los farmacéuticos deben conocer el valor
y el impacto de los servicios de pruebas en
relacién con la contencion de la pandemia
y las actividades clave para disminuir la
propagacion del virus y proporcionar la
informacidn a los pacientes y al personal
de la farmacia.

Prescripcién

Existe unalegislacién que
permite a los farmacéuticos
prescribir vacunas durante
unapandemia.

Un farmacéutico que redna los requisitos
establecidos en la normativa puede, con
las restricciones o condiciones
establecidas en la normativa y en el
ejercicio de la farmacia, realizar el acto de
prescribir vacunas que se designen en la
normativa.

Existe unalegislacion que
permite a los farmacéuticos
prescribir medicamentos
cronicos continuos durante
una pandemia.

Con el fin de que los pacientes continuen
con la medicacién crénica que se les
prescribié anteriormente, un
farmacéutico que cumpla con las
calificaciones establecidas en los
reglamentos puede, sujeto a cualquier
restriccion o condiciéon establecida en los
reglamentos y en el curso de la prdctica de
la farmacia, participar en el acto de
prescribir medicamentos que se designan
en los reglamentos.
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Preparacion para la pandemia: Vacunacién, pruebas y prescripcién en farmacia - Evaluacién y planificacion

Categoria

Evaluacién de los factores

.. . . . No existe Tiempo
Factores Requisitos legislativos y reglamentarios o o no esta | estimado para
nvigor enen implementar
vigor los cambios

Nivel de
riesgo (de
alto a bajo)
sino se
aplica

Prioridad *

Existe unalegislacién que
permite a los farmacéuticos
prescribir tratamientos para
los sintomas menores de los
pacientes con el virus
pandémico.

Con el fin de satisfacer las necesidades de
los pacientes con un virus pandémico, un
farmacéutico que retna las
cualificaciones establecidas en la
normativa puede, sujeto a cualquier
restriccion o condicidn establecida en la
normativa y en el curso de la practica de la
farmacia, participar en el acto de
prescripcion de medicamentos, tal y como
se designa en la normativa, para el
tratamiento sintomdtico de los sintomas
menores asociados a las condiciones
virales hasta un punto en el que se
justifique la derivacién a otro profesional
sanitario o el ingreso hospitalario.

Gestion de la
cadena de
suministro

Existe unalegislacion que
exige el registroy lalicenciade
los fabricantesy los
distribuidores farmacéuticos
mayoristas (para la
distribucién de vacunasalos
establecimientos minoristas
y/o alos proveedores de
atencién sanitariaen
instalaciones autorizadas).

Toda persona o empresa que se dedique a
la distribucién de medicamentos y
vacunas a instalaciones autorizadas o a
profesionales sanitarios con el fin de
administrarlos a un miembro del ptablico
debe estar autorizada y cumplir con todos
los estatutos y reglamentos aplicables.

La legislacién prohibe las
actividades de devoluciény
redistribucién de riesgo.

Los distribuidores farmacéuticos
autorizados no pueden aceptar para su
redistribucién ningtin medicamento o
vacuna de un centro o profesional
sanitario autorizado, a menos que el
distribuidor haya suministrado
originalmente esa vacuna exacta,
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Categoria

Evaluacién de los factores

.. . . . No existe Tiempo
Factores Requisitos legislativos y reglamentarios o no esta | estimado para

B il enen implementar
vigor los cambios

Nivel de
riesgo (de
alto a bajo)
sino se
aplica

Prioridad *

confirmada mediante el numero de lote y
la fecha de caducidad, al centro o al
profesional sanitario y pueda estar seguro
de que la calidad de la vacuna se ha
mantenido.

Lalegislacién exige la Los distribuidores farmacéuticos y de
integridad de lavacuna para vacunas autorizados deben garantizar

su distribucién. que las vacunas se obtienen de fuentes
legitimas y estan obligados a mantener
registros precisos de las adquisiciones y a
examinar visualmente las vacunas para
detectar la posibilidad de que sean
vacunas falsificadas o que hayan sido
objeto de un almacenamiento inadecuado
o de dafios.

*Notas adicionales

*Para los factores identificados como prioritarios, utilice esta seccién para indicar la secuencia prioritaria y los requisitos de aplicacion




