GOBIERNO DE PUERTO RICO

Departamento de Salud

ORDEN ADMINISTRATIVA NUM. 478

ORDEN ADMINISTRATIVA DEL SECRETARIO DE SALUD SOBRE LA
ADMINISTRACION DE VACUNAS CONTRA EL CORONAVIRUS (COVID-
19) EN FARMACIAS DE PUERTO RICO

POR CUANTO: El Departamento de Salud fue creado segun lo dispuesto
en la Ley Nim. 81 de 14 de marzo de 1912, segun
enmendada (en adelante Ley 81), y elevado a rango
constitucional en virtud del Articulo IV, Seccién 6 de la
Constitucién de Puerto Rico.

POR CUANTO: Las Secciones 5 y 6 del Articulo IV de la Constitucién, y la
Ley 81, disponen que el Secretario de Salud sera el jefe
del Departamento de Salud y tendrd a su cargo todos los
asuntos que por ley se encomienden relacionados con la
salud, sanidad y beneficencia publica, excepto aquellos
que se relacionen con el servicio de cuarentena maritima.

POR CUANTO: La Ley 81 dispone que en caso de alguna epidemia que
amenazase la salud del pueblo de Puerto Rico, el
Secretario de Salud tomara las medidas que juzgue
necesarias para combatirla.

POR CUANTO: El ordenamiento juridico y constitucional de Puerto Rico
facultan a la Rama Ejecutiva a tomar medidas de
emergencia cuando se consideren indispensables para
proteger la salud y seguridad de Puerto Rico. Esta facultad
ha sido validada por el Tribunal Supremo de Puerto Rico.

POR CUANTO: El 31 de enero de 2020, el Secretario del Departamento
de Salud y Recursos Humanos de Estados Unidos (HHS),
declaré una emergencia publica en la nacidén americana
tras el COVID-19. Es esta la agencia encargada en liderar
la respuesta del gobierno federal en contra de esta
pandemia.

POR CUANTO: Parte de la respuesta gubernamental en contra de la
pandemia, es hacer disponible masivamente las pruebas
de COVID-19, asi como estar preparado para la
vacunacidon masiva de la ciudadania. Como es conocido,
el Food and Drug Administration (FDA), ha aprobado el
uso de vacunas desarrolladas por Pfizer y Moderna.

POR CUANTO: La vacunacion en Puerto Rico ya ha comenzado. Incluso,
ya nos hemos movido a la Fase 1-B, que cubre cerca de
medio milldn de ciudadanos. En esta etapa se vacunaran
los primeros respondedores, nuestros adultos mayores y
los maestros, entre otras personas. Como Gobierno, es
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necesario vacunar al setenta por ciento (70%) de la
poblacién, para poder alcanzar la inmunidad de grupo o
“herd immunity”.

Como parte de la logistica para vacunar a la poblacién
general, el Gobierno ha comenzado a ampliar aquellos
profesionales de la salud que podran administrar la
vacuna, de manera que tengamos la mayor cantidad de
lugares y proveedores adiestrados y certificados para
vacunar a nuestros ciudadanos.

Las farmacias, asi como otros proveedores, tienen el
potencial de aumentar el acceso a las vacunas, en
especial en dreas donde existe pocos médicos primarios y
pediatras. Los farmacéuticos ya forman parte significativa
de los esfuerzos de vacunacidén contra otras
enfermedades tales como la influenza. Seglin datos del
HHS, a principios de la temporada de influenza 2018-
2019, los farmacéuticos administraron cerca de una
tercera parte de las vacunas contra esta enfermedad. Asi
las cosas, el 3 de septiembre de 2020, el HHS emitié unas
guias autorizando a los farmacéuticos a ordenar y
administrar vacunas de COVID-19. De igual forma, se
autorizd a los técnicos de farmacia y a los internos de
farmacia a administrar vacunas de COVID-19, siempre
que estén autorizados por el Estado y administren las
vacunas bajo la supervisiéon de un farmacéutico.

El 10 de marzo de 2020, el Secretario de HHS emitié una
Declaracion bajo el Public Readiness and Emergency
Preparedness (PREP) Act. Dicha declaraciéon fue
enmendada el 19 de agosto de 2020 para identificar
personas adicionales que cualificarian para proteccion de
responsabilidad bajo la seccion 247d-6d(i)(8)(B) de la ley
PREP. Esta definicién incluye a internos y técnicos de
farmacia que administren vacunas de COVID-19
aprobadas por el FDA. No obstante, para que aplique esta
proteccidn, es necesario que el técnico de farmacia, asi
como el interno de farmacia, administre la vacuna bajo la
supervision de un farmacéutico licenciado.

El 20 de octubre de 2020, el HHS publicé las guias para
la cubierta de responsabilidad del PREP Act, para los
técnicos de farmacia e internos que administren la
vacuna del COVID-19. Dichas guias autorizan a los
farmacéuticos, a los técnicos de farmacia y a los internos
de farmacia, a administrar las vacunas de COVID-19
autorizadas por la FDA. Estas guias, asi como las
publicadas anteriormente por el HHS, ocupan el campo,
dejando sin efecto cualquier ley, orden o reglamento
estatal que prohiba a los farmacéuticos, a los técnicos de
farmacia, o a los internos de farmacia, administrar
vacunas de COVID-19 aprobadas por la FDA.

A nivel local, la Junta Examinadora de Farmacia de Puerto
Rico, aprobd la Resolucién 2021-2, Autorizacién a Internos
de Farmacia y Técnicos de Farmacia para administrar
vacunas de COVID-19 mediante certificado temporero de



emergencia de Pandemia, con fecha de 13 de enero de
20241

POR CUANTO: La distribucién, manejo y administracién de las vacunas
del COVID-19 es la prioridad del Departamento de Salud
y es la principal gestion de cara a regresar a la
normalidad. Es imprescindible establecer procesos claros,
con parametros uniformes, que permitan maximizar los
recursos disponibles para proteger la salud del publico y
asegurar que la mayor cantidad de ciudadanos estén
vacunados. Como parte de este esfuerzo, el
Departamento certificaréd a proveedores de muchos
sectores de la salud, tales como hospitales, IPAs, Centros
330, laboratorios, farmacias y hasta aseguradoras, de
manera que podamos tener la mayor cantidad de centros
de vacunacién disponibles para nuestra gente en todos los
rincones de la isla. Acciones como esta, permiten que
tengamos a una mayor cantidad de profesionales
autorizados a administrar la vacuna, de manera que los
ciudadanos se expongan lo menos posible al virus durante
el proceso.

POR TANTO: YO, CARLOS R. MELLADO LOPEZ, MD, Secretario de
Salud, en virtud de los poderes inherentes a mi cargo vy la
autoridad que me ha sido conferida por la Constitucion de
Puerto Rico y la Ley Nim. 81 de 14 de marzo de 1912
ORDENO, lo siguiente:

SECCION 1ra: En cumplimiento con las disposiciones del PREP Act, y las
guias publicadas por el HHS, el Departamento de Salud
autoriza a los farmacéuticos licenciados en Puerto Rico a
ordenar y administrar vacunas de COVID-19. Unicamente
se podrdn administrar aquellas vacunas autorizadas por la
FDA. De igual forma, los farmacéuticos licenciados que
tengan certificados para administrar vacunas, solo podran
ordenar y administrar las vacunas en la farmacia donde
ejercen, segun aplique.

SECCION 2da: De conformidad con las guias del HHS, se autoriza a los
técnicos de farmacia registrados y licenciados en Puerto
Rico, a administrar las vacunas del COVID-19 autorizadas
por la FDA. Para poder administrar las vacunas de COVID-
19, los técnicos de farmacia deberan estar autorizados
por el Departamento de Salud para practicar como técnico
de farmacia, y administrar las vacunas bajo la supervision
de un farmacéutico licenciado con certificado vigente para
administrar vacunas.

SECCION 3ra: De conformidad con las guias del HHS, se autoriza a los
internos de farmacia segun autorizados por la Junta de
Farmacia de Puerto Rico, a administrar las vacunas del
COVID-19 autorizadas por la FDA. Para poder administrar
las vacunas de Covid-19, los internos de farmacia tendran
que estar autorizados por el Departamento de Salud para
practicar como internos de farmacia, y administrar las
vacunas bajo la supervisién de un farmacéutico licenciado
con certificado vigente para administrar vacunas.
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Tanto los farmacéuticos, como los técnicos de farmacia y
los internos de farmacia, que administren vacunas de
conformidad con esta orden, cualificaran como “personas
cubiertas” bajo el PREP Act, sujeto a las demas
disposiciones de dicha Ley. Esta cubierta bajo el PREP Act
ofrece inmunidad en relacién a cualquier causa de accion
que surja a consecuencia de la administracion de la
vacuna.

Para cualificar como persona cubierta, los farmacéuticos,
los técnicos de farmacia y los internos de farmacia
licenciados tendran que cumplir con los siguientes
requisitos:

1. La vacuna deberd ser ordenada por un
farmacéutico que tenga certificado vigente para
administrar vacunas.

2. El farmacéutico tendrd que estar disponible de
inmediato para el técnico de farmacia o interno que
esté vacunando.

3. Lavacuna debera ser autorizada o licenciada por la
FDA.

4. La vacuna de COVID-19 deberd ser ordenada y
administrada de conformidad con el calendario
recomendado para la vacuna.

5. El técnico o interno de farmacia debera recibir un
adiestramiento en una institucién reconocida vy
autorizada por el Accreditation Council for
Pharmacy Education (ACPE). Tendra que incluir un
adiestramiento practico de técnica de inyeccidn y
el reconocimiento de reacciones de emergencia a
la vacuna.

6. El técnico o interno de farmacia debe tener
certificacién  vigente en resucitacién cardio
pulmonar (CPR); y, un curso de patégenos en
sangre y oxigenacion (administracién de oxigeno).

7. El técnico de farmacia tendra que cumplir con un
minimo de seis (6) horas de educacion continua
relacionada a inmunizacion.

8. El interno de farmacia tendra que cumplir con un
minimo de veinte (20) horas de educacién continua
relacionada a inmunizacion.

9. El farmacéutico debera cumplir con los requisitos
de informes que ordena el Departamento de Salud,
incluyendo el deber de informar al médico primario
del paciente cuando esté disponible y someter la
informaciéon relacionada a la vacuna para el
Registro de Vacunas. El farmacéutico evaluara el
registro de vacunas u otros récords previo a
ordenar la administracion de una vacuna. De igual
forma, el farmacéutico serd responsable de
reportar todo efecto adverso de un paciente con la
vacuna.

10. En caso de que el paciente sea menor de dieciocho
(18) afios, se deberd informar al paciente y a su
encargado sobre la importancia de consultar con su
pediatra, y referir el paciente si es necesario.

11. El farmacéutico cumplird con todo aquel requisito
establecido en el Acuerdo de Proveedor para



SECCION 6ta:

SECCION 7ma:

Vacunas del COVID-19 del CDC, y cualquier otro
requisito federal o estatal aplicable a Ia
administracién de las vacunas del COVID-19.

Requisitos Generales para las vacunas de COVID-19
administradas en una farmacia.

A. Las farmacias donde se administren vacunas de COVID-
19 en sus facilidades notificaran al Programa de
Vacunacion del Departamento de Salud la siguiente
informacién: '

Nombre de la farmacia

NUmero de teléfono y correo electrénico

Farmacéutico Regente de la farmacia

NUmero de Licencia de Farmacia

Numero de licencia de farmacia y de Certificacion

del CDC correspondiente.

Nombre y puesto de la persona autorizada que

administré la vacuna

7. Nombre y puesto de la persona autorizada que
registré la vacuna.

8. Fecha y hora en que se administré la vacuna

9. Cantidad de vacunas administradas.
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B. Las farmacias donde se administren vacunas contra el
COVID-19 notificarén la informacién indicada al
Programa de Vacunacién cada tres (3) dias calendario
a partir de la promulgacién de esta Orden.

C. Toda farmacia donde se administren vacunas tendra
que contar con un permiso de desperdicios biomédicos
de la Junta de Calidad Ambiental del Departamento de
Recursos Naturales y Ambientales de Puerto Rico.

D. Las farmacias donde se administren vacunas tomaran
todas las medidas necesarias para minimizar las
posibilidades de contagio del COVID-19 para proteger
al personal y los clientes, de conformidad con las
recomendaciones del CDC y la Administracion de Salud
y Seguridad Ocupacional (OSHA, por sus siglas en
inglés), incluyendo el contar con equipo de proteccion
personal necesario disponible.

E. Las farmacias desarrollardn e implementaran las
normas Yy procedimientos escritos para la
administracion de las vacunas de conformidad con las
guias federales y estatales para atender el asunto.

F. El informe de los resultados deberd contener toda
aquella informacién solicitada en el Bioportal del
Departamento de Salud.

Toda farmacia donde se administren vacunas de COVID-
19 estard sujeta a las inspecciones correspondientes del
Departamento de Salud y a la imposiciéon de sanciones en
caso de incumplimiento con las disposiciones de esta
Orden, el cual puede conllevar, entre otras penalidades, la
revocacion de licencias o multas administrativas hasta un
maximo de cinco mil délares ($5,000) por cada violacion.



SECCION 8va: DEROGACION. Se deroga cualquier memorando, carta
circular u orden administrativa previamente emitida, en
la medida que sus disposiciones sean incompatibles con
las disposiciones de esta Orden.

SECCION 9na: VIGENCIA. Esta Orden sera efectiva inmediatamente y se
mantendrd en vigor hasta que el Gobernador de Puerto
Rico decrete el cese de la emergencia causada por el
COVID-19.

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, firmo la presente y hago estampar en ella el
sello del Departamento de Salud del Gobierno de Puerto Rico en la ciudad de
San Juan, Puerto Rico, hoy 21 de enero de 2021.

DO LOPEZ, MD
10 de Salud

CARLOSR. M
Secre




