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Resumen ejecutivo

El acceso de los adultos a la vacunaciéon en Estados Unidos es ahora inseparable de la
practica farmacéutica comunitaria. La evidencia reciente demuestra que las
farmacias son un lugar importante de vacunacion de adultos en multiples categorias
de vacunas, incluidas COVID-19, influenza, enfermedad neumocodcica y herpes zoster.
Ademas, casi nueve de cada diez estadounidenses viven a menos de cinco millas de
una farmacia comunitaria, las comunidades de bajos ingresos cuentan con mas
farmacias y mas horas de atencion que los consultorios médicos, y los analisis
histéricos de reclamaciones muestran pagos mas bajos por vacunacion en las
farmacias. Por lo tanto, la autoridad de los farmacéuticos representa una

oportunidad para ampliar el acceso, promover la equidad, reducir el gasto en

atencion médica y mejorar la asequibilidad.

Los marcos legales y regulatorios federales y estatales que otorgan a los
farmacéuticos autoridad para inmunizar no se han mantenido al ritmo de esta
realidad. La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. (FDA)
determina si aprueba o autoriza una vacuna para un uso determinado. El Comité
Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP), cuyas recomendaciones suelen
adoptar los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC),
determina como debe utilizarse en |la poblacion civil. Muchas leyes estatales hacen
de una accioén del ACIP, una publicacion, una lista estatal, un protocolo o una receta
una condicién previa para que el farmacéutico administre una vacuna. Cuando el
proceso federal se estanca, esas dependencias pueden bloquear el acceso en las
farmacias a vacunas aprobadas por la FDA, porque los farmacéuticos no pueden
inmunizar.
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Las consecuencias econémicas son dificiles de ignorar. Un estudio de reclamaciones
de 2014 encontrd que los pagos en los consultorios médicos fueron, en promedio, un
26% mas altos que en las farmacias en la vacunaciéon contra el herpes zoster, la
enfermedad neumocdcica y la influenza. Un analisis de escenarios posterior aplico
ese diferencial historico al uso proyectado de la vacuna contra el virus respiratorio
sincitial (VRS) en farmacias y estimé entre $1,300 millones y $2,100 millones en
desembolsos adicionales si cada persona que se proyectaba vacunar en una
farmacia acudiera, en cambio, a un consultorio médico. Este analisis ilustra la
exposicion financiera del sistema y, sobre todo, la carga financiera y econémica
innecesaria para un sistema de salud de EE. UU. ya sobrecargado.

La accion estatal debe seguir una jerarquia clara:

1. Preferida — estandar de atencién aceptado. Autorizar a los farmacéuticos
capacitados a actuar de acuerdo con su competencia profesional, el estatus ante la
FDA, la evidencia actual, los factores especificos del paciente y los deberes de
seguridad exigibles.

2. Alternativa — doble activador objetivo. Autorizar la administracién cuando el
estatus ante la FDA o una recomendacion del ACIP/CDC respalde el uso pertinente en
adultos.

3. Minima — un unico filtro federal de aplicaciéon automatica. Si el ACIP sigue
siendo el activador, eliminar los filtros posteriores: recetas, acuerdos con prescriptores,
protocolos estatales, listas estatales de vacunas y demoras de publicacion.
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PARTE |

La vacunacion de adultos en
Estados Unidos

La vacunacién de adultos en EE. UU. depende de los farmacéuticos
y las farmacias comunitarias

<!, Las farmacias comunitarias ya no son un canal marginal de vacunacion. Un
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informe de 2023 basado en datos de reclamaciones de IQVIA encontrdé que
las farmacias administraron mas del 90% de las vacunas de adultos contra
la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19), entre el 60% vy el 70% de las
vacunas de adultos contra la influenza durante el tercer y el cuarto trimes-
tres, y aproximadamente entre el 40% y el 50% de las vacunas neumococi-
cas de adultos durante el mismo periodo.' Un estudio més reciente encon-
tro que las farmacias administraron el 88.6% de las vacunas contra el her-
pes zdster en adultos de 65 afios 0 mas en 2023.> De manera similar, un
analisis de los CDC sobre los lugares de vacunacion durante la temporada
de virus respiratorios 2023-2024 encontré que las farmacias fueron el lugar
mas mencionado para la vacunacion de adultos contra la influenza, la
COVID-19 (vacuna actualizada) y el virus respiratorio sincitial (VRS).* En con-
junto, estos hallazgos demuestran que el sistema de prestacion de aten-
cion médica de EE. UU. depende de las farmacias y los farmacéuticos co-

munitarios para la inmunizacion de adultos.

Los beneficiarios de Medicare que usaron ambos
servicios hicieron una mediana de 13 visitas a
farmacias comunitarias y solo vieron a un
proveedor de atencién primaria siete veces

Las farmacias también combinan alcance llas de una farmacia y el 96.5% a menos de
geografico con contacto repetido. Un analisis diez millas.” En otra muestra nacional de
nacional encontré que el 88.9% de la pobla- 681,456 beneficiarios de Medicare que usaron

cion de EE. UU. vivia a menos de cinco mi- ambos tipos de servicios, los pacientes hicie-



ron una mediana de 13 visitas a farmacias co-
munitarias, mientras que solo vieron a un pro-
veedor de atencidon primaria siete veces du-
rante ese periodo.” La ventaja de las farmacias
fue mayor en las zonas rurales que en las me-
tropolitanas y se observo en todos los estados
y en todos los condados estudiados, salvo
nueve.” Estas visitas crean oportunidades re-
currentes para revisar el historial de vacuna-
cion, responder preguntas, recomendar una
vacuna y administrarla durante una visita que
el paciente ya estaba realizando.

Esa ventaja de acceso es mas importante en
las comunidades de bajos ingresos. En com-
paracion con los consultorios meédicos que
ofrecian vacunas, un estudio de 2022 encon-
tré un 151% mas de locales de farmacia y un
95.7% mas de horas de atencion en farmacias
en las comunidades de bajos ingresos.
Cuando la comparacion se limito a los consul-
torios médicos con capacidad para facturar a
la Parte D de Medicare, las diferencias fueron
mayores: un 203% mas de locales de farma-
cia y un 415% mas de horas de atencién.® El
hallazgo no significa que todas las comunida-
des tengan un acceso adecuado. Las barreras
de transporte, los cierres y la consolidacion de
farmacias y consultorios médicos, y la falta de
personal en las farmacias comunitarias si-
guen siendo reales, pero el hallazgo muestra
que restringir la vacunacion en farmacias eli-
mina un punto de atencion desproporciona-
damente disponible en comunidades con
menos opciones convencionales.

El horario de las farmacias convierte la pre-
sencia fisica en un acceso utilizable. En un es-

tudio nacional de mas de 6.25 millones de va-
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cunaciones, el 30.5% se administrd fuera del
horario clinico tradicional: el 17.4% en fines de
semana, el 10.2% por la noche y el 29% en dias
festivos.” Esa flexibilidad tiene valor econo-
mico para los trabajadores de menores ingre-
SOS 0 que cobran por hora. En 2024-2025, solo
el 63% de los trabajadores de tiempo com-
pleto con un solo empleo en el cuartil de in-
gresos mas bajo dijo tener acceso a licencia
remunerada, frente al 91% en el cuartil mas
alto.? Por lo tanto, una visita a la farmacia sin
cita o el mismo dia puede evitar no solo una
cita y un segundo viaje, sino también la pér-
dida de salario o la necesidad de pedir tiempo

libre en el trabajo.

Ademas, la pandemia de COVID-19 demostrd
gue el alcance de las farmacias puede movili-
zarse a escala nacional. Los farmacéuticos co-
munitarios y sus equipos administraron mas
de 270 millones de dosis de vacunas contra
la COVID-19, y el autor estimd que los progra-
mas dirigidos por farmacéuticos representa-
ron mas de la mitad de todas las vacunacio-
nes contra la COVID-19 en EE. UU. durante el
periodo estudiado.” Ese historial importa mas
alla de las emergencias: los estados ya depen-
den de una fuerza laboral capacitada y distri-
buida, con capacidad de cadena de frio, do-
cumentacion, asesoramiento y respuesta ante

eventos adversos.

Por ultimo, la literatura mas amplia respalda
la misma direccion del efecto. Una revision
sistematica con metaanalisis de Isenor et al.
encontré un aumento de la cobertura de va-
cunacion en todos los estudios en los que los
farmacéuticos actuaron como educadores, fa-

- 1 L .
cilitadores o vacunadores.”” Una revision siste-
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matica internacional posterior concluyd que
la inmunizacion en farmacias mejord el ac-
ceso vy la equidad territorial, con resultados
condicionados por el financiamiento, la regu-
lacion y el diseno del sistema de salud de
cada lugar." Estos hallazgos no demuestran

gue la autoridad de las farmacias por si sola

determine la cobertura nacional. SI demues-
tran que los farmacéuticos son un compo-
nente comprobado de los sistemas de inmu-
nizacion con mMmultiples proveedores y que las
restricciones legales pueden suprimir un
canal de atencion que los pacientes ya utili-

Zan.

LA FRICCION REGULATORIA SE ASOCIA CON TASAS DE VACUNACION MAS

BAJAS

Durante las Ultimas décadas, las leyes estata-
les han utilizado varias vias para regular la va-
cunacion por farmacéuticos. Por ejemplo, los
estados autorizan el inicio independiente, una
orden permanente estatal, un protocolo acor-
dado con un prescriptor individual, una receta
especifica para el paciente, una lista estatal de
vacunas o alguna combinacion de estos
pasos. Cada accion adicional puede crear un
periodo en el que una vacuna esta disponible
a nivel federal y clinicamente indicada, pero
un farmacéutico no puede administrarla sin
una segunda transaccion administrativa o
regulatoria.” La carga es mas visible en el
caso de una vacuna nueva o de una
indicacion revisada para una vacuna ya apro-
bada.

Por ejemplo, un analisis de IQVIA de 2025
comparo las tasas de vacunacion en adultos

en 2023 entre categorias de autoridad estatal

Menor tasa de
vacunacion

14%

para el virus respiratorio sincitial (VRS), la va-
cuna antineumococica conjugada 20-valente
(PCV20) y el herpes zoster. En comparacion
con los estados que permiten la administra-
cion independiente por farmacéuticos o una
orden permanente estatal, la tasa promedio
de vacunacion contra el VRS en adultos de 60
anos o mas fue un 3% menor en los estados
con protocolo y un 14% menor en los estados
que exigen receta.” La tasa promedio de va-
cunacion con la PCV20 fue un 13% menor en
adultos de 18 anos 0 Mas y un 9% menor en
adultos de 65 anos o mas en los estados con
protocolo; la tasa promedio de vacunacion
contra el herpes zdster en adultos de 50 afos
o mas fue un 10% menor en los estados con
|oroto<:o|o.13 En todas las vacunas, estos hallaz-
gos concuerdan con el efecto previsible de
anadir costos de transaccion a un servicio en

el que el tiempo es decisivo.

Tasa promedio de vacunaciéon contra el VRS en adultos de
60 anos o mas en los estados que exigen receta, frente a
los estados que permiten la administracion
independiente por farmacéuticos o una orden
permanente estatal (2023).



El mismo analisis trasladd las asociaciones
observadas a una escala potencial. Estimo
que igualar las tasas de vacunacion de los es-
tados menos restrictivos podria corresponder
a aproximadamente 534,000 receptores adi-
cionales de la vacuna contra el VRS en los es-
tados con protocolo y 123,000 en los estados
que  exigen receta, aproximadamente
828,000 receptores adicionales de la PCV20 y

aproximadamente 953,000 receptores adicio-
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nales de la vacuna contra el herpes zéster.” La
relevancia para las politicas radica en la
magnitud: incluso una pequena diferencia de
puntos porcentuales se vuelve significativa
cuando se aplica a toda una poblacion adulta,
sobre todo en el caso de vacunas que se ad-
ministran por temporada o poco después de
una nueva recomendacion o aprobacion de la
FDA.

EL PAGO AFECTA LA CAPACIDAD, PERO EL PAGO NO DEFINE EL AMBITO

DE PRACTICA

La autoridad legal es solo una de las palancas
que influyen en la facultad de los farmacéuti-
cos para inmunizar. Las farmacias deben ad-
quirir inventario de vacunas, financiar los cos-
tos de mantener el producto en existencia,
programar y capacitar al personal, mantener
la cadena de frio y los suministros de emer-
gencia, evaluar a los pacientes, notificar las
dosis, presentar reclamaciones y absorber re-
chazos o tarifas de administracion insuficien-
tes. Un analisis de IQVIA sobre la vacunacion
contra la influenza en adultos de Medicaid
con pago por servicio (FFS) estimd un reem-
bolso total promedio de aproximadamente
$12. Después de controlar por el ingreso esta-
tal, la educacion y el reembolso a los provee-
dores, un aumento de $13 en el reembolso
total a las farmacias se asocié con un au-

mento de 5.6 puntos porcentuales en |a tasa

de vacunacion contra la influenza en adultos
de Medicaid FFS." Estos hallazgos subrayan
gue una autoridad nominal no puede gene-
rar capacidad cuando el pago no cubre los

costos de prestacion del servicio.

La evidencia sobre el lugar de atencion tam-
bién indica que la vacunacion en farmacias
puede reducir el gasto. Singhal y Zhang en-
contraron pagos medios de aproximada-
mente $168.50 en farmacias frente a $208.72
en consultorios médicos para la vacunacion
contra el herpes zoster, $54.98 frente a $65.69
para la vacunacién neumocodcica y $21.57
frente a $29.29 para la vacunacion contra la
influenza. Expresadas como un sobrecosto
del consultorio médico sobre el monto de la
farmacia, esas diferencias fueron del 24%, 19%
y 36%, respectivamente, un promedio del 26%

15
entre las tres vacunas.
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. . P Lo 15
Pago medio por vacunacion segun el lugar de atencion

Vacuna Farmacia Consultorio médico Sobrecosto en el consultorio médico
Herpes zoster $168.50 $208.72 24%
Neumocdcica $54.98 $65.69 19%
Influenza $21.57 $29.29 36%
Promedio de las tres vacunas 26%

Fuente: Singhal y Zhang, 2014. Los pagos son medias aproximadas; el sobrecosto es el monto del consultorio médico por encima

del monto de la farmacia.

Un estudio de Prosser y sus colegas estimo
costos de prestacion por persona de $11.57 en
una farmacia, $17.04 en un programa de va-
cunacién masiva y $28.67 en un consultorio
médico.”® Concluyeron que los entornos no
tradicionales, especialmente las farmacias,
probablemente generaban ahorros en adul-
tos sanos de 50 a 64 afos.'® Estos hallazgos
destacan como la inmunizacion en farmacias
puede evitar los costos indirectos de instala-
ciones, programacion de citas y personal pro-
fesional que conlleva una consulta aparte en

un consultorio.

Un analisis de politicas de 2024 aplico el so-
brecosto historico del 26% de los consultorios
meédicos a los costos de la vacuna contra el
VRS estimados en ese momento. Suponiendo
gue todas las personas que se proyectaba va-
cunar en una farmacia se vacunaran, en cam-
bio, en un consultorio médico, el analisis es-
timo entre $1,300 millones y $2,100 millones

en desembolsos adicionales por vacunacion

en una sola temporada.”” Los hallazgos mues-
tran como un diferencial segun el lugar de
atencion puede agravar la carga financiera de
inmunizar a millones de pacientes y aumen-
tar la presion sobre una economia de la salud

de EE. UU. ya sobreexigida.

Independientemente de los beneficios finan-
cieros, el ambito de practica y el pago deben
mMantenerse analiticamente separados. Am-
pliar la autoridad no garantiza que las farma-
cias tengan una vacuna en existencia, y mejo-
rar el reembolso no subsana una prohibicion
legal. Un marco estatal sélido hace ambas
cosas: elimina filtros de autorizacion innece-
sarios y, al mismo tiempo, promueve un pago
adecuado vy transparente por el trabajo clinico
necesario para vacunar de forma segura. Esa
combinacion protege a las farmacias inde-
pendientes y rurales, reduce las derivaciones
evitables y reduce el gasto total en atencion

médica.
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LAS TASAS DE VACUNACION EN ADULTOS TIENEN CONSECUENCIAS
SANITARIAS Y ECONOMICAS MEDIBLES

Aunqgue las vacunas se encuentran entre las
intervenciones de salud mas costo-efectivas,
todavia se necesitan estudios analiticos que
demuestren su valor econémico.” Un analisis
econdmico reciente estimoé que la influenza
generd aproximadamente $29,000 millones
en costos de enfermedad en EE. UU. durante
la temporada respiratoria 2023-2024, incluidos
aproximadamente $16,000 millones en costos

médicos directos vy $13,000 millones en

pérdidas de productividad.” Un modelo de
escenarios estimo que igualar la tasa maxima
reciente de vacunacion de adultos, observada
en 2021-2022, podria haber evitado mas de
8,000 muertes y aproximadamente $3,000
millones en pérdidas econémicas en 2024.°
Estos estudios ilustran el costo de oportuni-
dad cuando las politicas convierten una vacu-
nacion accesible en una derivacion tardia o

en una dosis perdida.

millones de dodlares en costos de enfermedad

Aproximadamente

29,000

La carga se extiende a todas las enfermeda-
des prevenibles mediante vacunacion en
adultos. Un modelo nacional de costos de en-
fermedad estimd una carga econdmica de
aproximadamente $9,000 millones en 2015
por enfermedades asociadas con diez vacu-
nas para adultos; alrededor de $7100 millo-
nes, casi el 80%, se atribuyeron a adultos no

vacunados.”

MuUltiples estudios aportan evidencia del
mundo real y ejemplos concretos mas alla de
la influenza. Por ejemplo, en un estudio ob-

servacional de reclamaciones de 2026 sobre

por influenza en EE. UU. durante la temporada
respiratoria 2023-2024, incluidos unos $16,000
millones en costos médicos directos y $13,000
millones en pérdidas de productividad.

adultos de EE. UU,, las tasas de hospitalizacion
por neumonia de cualquier causa fueron me-
nores en 2017-2019 que en 2008-2009 en
todos los grupos de edad estudiados: adultos
de 18 a 49 anos (48% menos), de 50 a 64 (10%
menos), de 65 a 74 (20% menos) y de 75 anos
o mas (18% menos).*® En otro estudio, la va-
cuna recombinante adyuvada contra el her-
pes zoster redujo el herpes zéster y la neu-
ralgia posherpética en un 91.3% y un 88.8%,
respectivamente, en adultos de 70 afos o
mas.”’ En conjunto, estos hallazgos muestran
gue los programas de vacunacion pueden re-

ducir la enfermedad grave.
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PARTE I

La incertidumbre en torno al
Comité Asesor sobre
Practicas de Inmunizacion
(ACIP) crea un problema de
acceso en la legislacion
estatal

POR QUE HA SIDO IMPORTANTE EL ACIP

La FDA y el ACIP responden a preguntas distintas. La aprobacion o autori-
zacion de la FDA determina si un producto en particular cumple las nor-
mas federales para usos especificos. EI ACIP evalla como debe usarse una
vacuna aprobada o autorizada en la poblacion civil, teniendo en cuenta la
seguridad, la eficacia, la efectividad, la epidemiologia, la carga de la enfer-
medad, la viabilidad, los aspectos econémicos, las contraindicaciones y las

. . 22,23
poblaciones especiales.”™

La distincion es importante para la redaccion de
las leyes estatales: el estatus ante la FDA establece un producto y un uso
legales, mientras que el ACIP normalmente traduce la evidencia sobre el

producto en una politica clinica para la poblacion.

El marco de Evidencia a Recomendaciones tes de organizaciones de enlace, de entidades

del ACIP y el proceso de Clasificacion de la
Evaluacion, el Desarrollo y la Valoracion de las
Recomendaciones (GRADE) permiten que
gran parte de ese razonamiento pueda revi-
sarse publicamente.” Por lo general, los gru-
pos de trabajo evallan la evidencia antes de

una votacion publica, y el comité recibe apor-

federales y del publico.”** Ese proceso puede
poner de relieve cuestiones de implementa-
cion, suministro, equidad, intervalos entre
dosis, coadministracion y criterios basados en
el riesgo que la aprobacion del producto por
si sola no resuelve. Es una de las razones por

las que los profesionales clinicos, los departa-



mentos de salud, las aseguradoras y las legis-
laturas estatales han tratado una recomenda-
cion del ACIP como una sefal de coordina-

cion confiable.

El ACIP también aporta infraestructura insti-
tucional. Su estatuto exige experiencia multi-
disciplinaria, gestion y apoyo federales, revi-
sion de la evidencia, participacion del publico
y la actualizacion de los calendarios de vacu-
nacion infantil, adolescente y de adultos. Sus
reuniones estan abiertas al publico. El aviso
del Registro Federal de mayo de 2026 estimo
costos operativos anuales de aproximada-
mente $1.2 millones al sumar el personal fe-
deral, los costos internos, los gastos de los

miembros y los costos reembolsables.”* E

sa
infraestructura ayuda a explicar por qué la
orientacion del ACIP se ha convertido en algo

mas que un consejo clinico: esta incorporada
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en las leyes federales de cobertura, el pro-
grama Vacunas para Ninos (VFC), los calenda-
rios clinicos, las leyes estatales y las operacio-

12,23,25,35,36
nes de las aseguradoras. ==

Esta arquitectura genera eficiencia cuando el
proceso es oportuno y confiable, pero tam-
bién concentra dependencias. Una sola reco-
mendacion puede afectar simultaneamente
la orientacion clinica, el ambito de practica de
los farmacéuticos, las compras publicas, las
obligaciones de los planes de los empleado-
res, los costos compartidos de Medicare o
Medicaid, las reglas de los sistemas de las far-
macias y la comunicacion con los pacientes.
La legislacion estatal debe aprovechar la ex-
periencia del ACIP sin convertir el funciona-
miento ininterrumpido del comité en la Unica
condicion legal para que un farmaceéutico ca-

lificado pueda actuar.

LA PERTURBACION ACTUAL ES PROCESAL Y PROSPECTIVA

La gobernanza federal de las vacunas ha sido
impredecible desde mayo de 2025. El Depar-
tamento de Salud y Servicios Humanos de los
EE. UU. (HHS) ordend cambios en las reco-
mendaciones sobre la COVID-19 al margen
del proceso habitual del ACIP; en junio de
2025, el HHS destituyd a los 17 miembros en
funciones del ACIP y comenzd a nombrar
reemplazos. Organizaciones meédicas y de
salud publica presentaron una demanda en
julio de 2025.°°?"?® En marzo de 2026, el Tribu-
nal de Distrito de los EE. UU. para el Distrito
de Massachusetts concluyd que era probable

gue los demandantes prevalecieran en sus re-

clamos al amparo de la Ley de Procedimiento
Administrativo, suspendid los nombramientos
y las votaciones impugnados y concedio
medidas cautelares. La orden no es una sen-

tencia definitiva sobre el fondo del asunto.”®

El gobierno apeld vy el litigio continta.”’ Los
CDC cancelaron las reuniones del ACIP de
marzo y junio de 2026 debido al litigio, aun-
que siguieron anunciando una reunion en oc-
tubre.® En mayo, los CDC restablecieron el
estatuto del comité tras retirar un aviso de re-
novacion anterior, porque el estatuto previo

habia caducado a raiz de un error en un aviso
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- . 2 . .
administrativo.”” El restablecimiento del esta-
tuto no resolvid por si solo la medida cautelar,
la disputa sobre la composicion del comité ni

la apelacion pendiente.

El riesgo practico no es que todas las reco-
mendaciones anteriores desaparezcan auto-

maticamente. Los tribunales y las agencias

pueden preservar, restablecer o aclarar la
orientacion vigente. Por ejemplo, los CDC in-
dicaron el 1 de septiembre de 2026 que las re-
comendaciones sobre la influenza del calen-
dario de julio de 2025 seguian vigentes para la
temporada 2026-2027 mientras continuaba la

. . 1
incertidumbre legal.”

El problema mas dificil es prospectivo: ;quién revisard de manera

oportuna una vacuna nueva, un grupo de edad revisado, una indicaciéon
adicional, una sefhal de seguridad especifica de un producto o una futura

formulacion estacional si el proceso ordinario del ACIP no puede

funcionar de forma constante?

Esa incertidumbre prospectiva tiene efectos
operativos inmediatos incluso antes de que
un tribunal dicte una sentencia definitiva. Los
fabricantes, los departamentos de salud, los
planes, las farmacias, los prescriptores y los
pacientes deben decidir qué productos com-

prar, como configurar las reglas de procesa-

miento de reclamaciones, a qué poblaciones
dirigir sus mensajes y qué fuente de orienta-
cion prevalece. Una ley estatal de ambito de
practica que espera una publicacion federal
posterior o una accion estatal secundaria am-
plifica esas incertidumbres; una norma de

aplicacion automatica las contiene.

COMO SE PROPAGA LA INCERTIDUMBRE FEDERAL A TRAVES DE LA

LEGISLACION ESTATAL

En los estados donde la autoridad de los far-
macéuticos depende directa o indirecta-
mente de una accion del ACIP, la incertidum-
bre federal se convierte en una restriccion de
acceso en la legislacion estatal. La dependen-
cia puede ser explicita, como en el caso de
una ley que exige una recomendacion del
ACIP. También puede ser secuencial: el ACIP
o los CDC actuan; luego, una agencia estatal

debe modificar una lista o un protocolo, una

farmacia debe obtener un acuerdo con un
prescriptor o un paciente debe obtener una
receta.” El nimero exacto y la clasificacion de
los estados afectados cambian a medida que
evolucionan las leyes y los reglamentos; el ar-
gumento de politica publica no depende de
un recuento Unico. Depende de si la ley crea
una demora evitable entre la disponibilidad

clinica y la atencion en la farmacia.
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Esta estructura crea cuatro modos de falla recurrentes.

Primero, una vacuna nueva aprobada por la FDA puede ser clinicamente apropiada pero

legalmente inaccesible para que los farmacéuticos la administren mientras el estado

espera al ACIP.

° Segundo, puede existir una recomendacion del ACIP, pero la ley estatal puede exigir una

publicacion oficial de la recomendacion del ACIP o una accion estatal adicional.

Tercero, una recomendacion formulada como basada en el riesgo o en la toma de

decisiones individuales puede ser dificil de poner en practica cuando el farmmacéutico no

tiene historias clinicas completas.

° Cuarto, una accion federal suspendida o impugnada puede dejar a los farmacéuticos en la

incertidumbre sobre qué recomendacion rige legalmente su practica.

La toma de decisiones clinicas compartida
(SCDM, por sus siglas en inglés) ilustra el pro-
blema de implementacion. La conversacion y
el consentimiento informado ya forman parte
de la practica habitual, ya sea que los dirija un
farmacéutico, un meédico u otro vacunador
autorizado. La categoria federal adicional
cambia la opcion predeterminada y puede
exigir una documentacion mas individuali-
zada.* En una encuesta nacional a médicos,
entre el 90% y el 95% de los encuestados
dijo que las recomendaciones SCDM reque-
rian mas tiempo que las recomendaciones
de rutina, entre el 64% vy el 76% dijo que ge-
neraban confusion y solo alrededor del 42%
entendia la cobertura de seguro correspon-
diente.” Otro estudio de reclamaciones en-
contré que la tasa de vacunacion con la va-
cuna antineumococica conjugada 13-valente
(PCV13) entre los beneficiarios de Medicare de
65 anos o mMmas disminuyod de mas del 70% a
menos del 60% después de la adopcion de la

politica de SCDM en 2019.** El estudio no de-
mostré que la SCDM por si sola causara la dis-
minucion, pero documenta la friccion opera-
tiva que rodea a una categoria de recomen-

dacion mas compleja.

Para los farmaceéuticos, los criterios de riesgo
complejos pueden convertir una oportunidad
de vacunar el mismo dia en una solicitud de
expedientes o en una derivacion, sobre todo
cuando la farmacia no puede ver un diagnos-
tico, un resultado de laboratorio o las notas de
un proveedor. La solucion no es eliminar el
juicio clinico. Es mantener un ambito legal lo
suficientemente amplio para que el farma-
céutico obtenga la informacion pertinente,
apligue el estdandar de atencidn, consulte o
derive cuando sea necesario y documente la
decision, en lugar de hacer de una barrera
legal categorica la norma. Los expedientes in-
teroperables y los registros de inmunizacion
mejoran ese juicio; deben respaldar la autori-

dad, no sustituirla.
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LA COBERTURA ES UNA DEPENDENCIA DEL ACIP DISTINTA PERO

RELEVANTE

En el caso de la cobertura comercial no prote-

gida por derechos adquiridos (non-
grandfathered) sujeta al requisito de servicios
preventivos de la Ley del Cuidado de Salud a
Bajo Precio (ACA), los planes generalmente
deben cubrir sin costos compartidos las vacu-
nas que cuenten con una recomendacion vi-
gente del ACIP para la persona.” De manera
similar, la Ley de Reduccion de la Inflacion
(IRA) hizo que, a partir de 2023, las vacunas
para adultos recomendadas por el ACIP vy cu-
biertas por la Parte D de Medicare estuvieran
disponibles sin costos compartidos para las
personas mayores, y extendio a Medicaid pro-
tecciones relacionadas mas adelante ese

mismo afo.*

Si el ACIP no puede emitir o actualizar una re-
comendacion, el efecto inmediato sobre la
cobertura dependera del producto, la pobla-
cion, el plan, el momento y de si sigue vigente
una recomendacion anterior. EI mayor riesgo
prospectivo se refiere a una vacuna nueva,
una nueva indicacion o un nuevo grupo de
edad, o una actualizacion futura que todavia
no haya obtenido la recomendacion necesa-
ria para activar un mandato federal de costo
cero. Un plan puede cubrir el servicio de ma-
nera voluntaria, pero la cobertura voluntaria
no es una obligacion de costo cero legal-

mente exigible para el paciente.

La autoridad estatal también es incompleta

por diseno. Los estados pueden regular los

planes individuales y grupales totalmente
asegurados, los programas de Medicaid den-
tro de los parametros federales y los benefi-
cios de los empleados estatales. Aun asi,
ERISA 8514, 29 US.C. §1144, limita el alcance
estatal sobre los planes autofinanciados de los
empleadores; otras leyes federales limitan la
autoridad estatal sobre los programas fede-
rales. Por lo tanto, un respaldo estatal de la
cobertura puede proteger a muchos residen-
tes sin resolver el problema nacional. Ese Ii-
mite jurisdiccional refuerza el argumento a
favor de mantener independiente el ambito
de practica profesional: un estado no debe
afadir su propia barrera de acceso simple-
mente porque no puede garantizar la via de

cobertura federal de cada paciente.

Los estados deben vigilar el diseno de los be-
neficios, la participacion en las redes, el re-
chazo de reclamaciones, el pago por la admi-
nistracion y los costos comypartidos de los pa-
cientes dentro de su jurisdiccion. Pero los le-
gisladores no deben incorporar esas cuestio-
nes al activador del @mbito de practica profe-
sional. Un farmacéutico puede estar legal-
mente autorizado aungue un plan en parti-
cular no pague, y una aseguradora puede cu-
brir una vacuna que una ley restrictiva de am-
bito de practica impide que un farmacéutico
administre. Las leyes claras deben indicar qué
problema estan resolviendo.
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LAS SOCIEDADES PROFESIONALES SON RESPALDOS VALIOSOS, NO

REEMPLAZOS DIRECTOS DEL ACIP

La Academia Estadounidense de Pediatria
(AAP), el Colegio Estadounidense de Obste-
tras y Ginecologos (ACOQC), el Colegio Esta-
dounidense de Médicos (ACP) y otras socie-
dades profesionales cuentan con una amplia
experiencia clinica y han respondido a la per-
turbacion federal con recomendaciones basa-
das en la evidencia. La AAP publica un calen-
dario anual propio de inmunizacion para
ninos y adolescentes y describe un proceso
de revision de la evidencia dirigido por su Co-
mité de Enfermedades Infecciosas.”” El ACOG
publica orientaciéon sobre inmunizacion ma-
terna para pacientes embarazadas, en el pos-
parto y en periodo de lactancia.”® EI ACP res-
palda practicas de inmunizacion de adultos
basadas en la evidencia y ofrece recursos para
la medicina interna.” Estas contribuciones

pueden preservar la continuidad clinica de las

L%

-

poblaciones a las que atiende cada organiza-

cion.

Sin embargo, no reemplazan automatica-
mente la funcion institucional nacional del
ACIP. Sus misiones son especificas de una po-
blacion o de una especialidad. Su orientacion
no tiene el papel legal que el ACIP desem-
pefa en virtud de la ACA o del programa VFC.
En conjunto, no producen un calendario na-
cional Unico para todas las poblaciones me-
diante un solo proceso publico, y no estan
obligadas de manera uniforme a mantener
reuniones abiertas, oportunidades de comen-
tario publico, grupos de trabajo permanentes
sobre vacunas, una secretaria federal, normas
publicadas para la gestion de conflictos ni los
recursos para evaluar cada vacuna e indica-

cion recién autorizadas en un plazo predeci-
b|e23,24,25

La pregunta pertinente no es si estas organizaciones pueden elaborar re-
comendaciones de alta calidad; pueden hacerlo. La pregunta es si alguna

organizacion o coalicion esta dispuesta y es capaz de sostener la funcion

completa de reemplazo: financiamiento especifico, membresia multidisci-

plinaria, exploracion continua del horizonte, grupos de trabajo permanen-

tes, revision rapida tras las acciones de la FDA, analisis epidemioldgico y de

implementacion, reuniones publicas, marcos de evidencia transparentes,

salvaguardas contra conflictos de interés, publicacion, comunicacion y un

reconocimiento legal duradero en los distintos estados y entre las asegura-

doras.

Las alianzas regionales pueden coordinar re-

comendaciones con mayor rapidez y reducir

la fragmentacion a corto plazo. La West Coast

Health Alliance (Alianza de Salud de la Costa
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Oeste), por ejemplo, se cred para coordinar la
orientacion sobre vacunas entre los estados
participantes cuando las recomendaciones
federales comenzaron a ser impugnadas.*
Sin embargo, una coalicion regional sigue de-
pendiendo de los recursos estatales y no
puede, por si sola, activar la legislacion federal
sobre cobertura ni crear un estandar nacional
dnico. La misma orientacion puede tener
efectos legales distintos a uno y otro lado de

35,36
una frontera estatal.™

La situacion del litigio debe verse en perspec-
tiva. Varias sociedades profesionales son de-
mandantes en el caso federal |oendiente.28
Solicitar medidas judiciales para preservar los
procesos existentes o emitir orientacion cli-
nica de emergencia no crea una institucion
nacional permanente de revision de vacunas.

Tampoco la participacion en un litigio esta-

blece, por si sola, un motivo indebido. La

cuestion de fondo duradera es la capacidad
institucional y la rendiciéon de cuentas, no la
especulacion sobre por qué una organizacion

entré en el debate.

Los estados pueden reconocer la orientacion
de las sociedades profesionales como una
fuente clinica provisional, sobre todo dentro
de un modelo de estandar de atencion.
Deben ser cautelosos al nombrar a varias or-
ganizaciones como filtros legales alternativos.
Si las recomendaciones divergen, los farma-
céuticos y los pacientes podrian enfrentar un
nuevo problema de jerarquia: ¢qué fuente
prevalece, a partir de qué fecha, para qué po-
blacion y con qué propodsito legal? Por lo
tanto, un respaldo temporal debe ser expli-
cito, revisable y de duracién limitada. No
debe convertirse en un sustituto permanente
y fragmentado de un proceso coordinado a

nivel nacional.
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Un marco escalonado de
politicas estatales

Los estados no necesitan que se resuelva el litigio federal para
proteger el acceso de los adultos a la vacunacién en farmacias.
Pueden modernizar ahora sus propias leyes de practica profesional.

Las siguientes opciones se ordenan desde la reformma mas duradera hasta la minima aceptable.

Cada opcioén preserva el juicio clinico individual y el réegimen disciplinario habitual de la profesion:

la diferencia radica en cuanto proceso externo exige la ley como condicion de la autoridad legal.

PREFERIDA: REGULAR MEDIANTE UN ESTANDAR DE ATENCION

ACEPTADO

La solucion mas sdlida es un modelo de prac-
tica basado en el estandar de atencion. En
lugar de definir la autoridad del farmacéutico
mediante la enumeracion de vacunas especi-
ficas o la incorporacion de una Unica lista ex-
terna, el estado autoriza a un farmacéutico
capacitado a iniciar y administrar inmuniza-
ciones a adultos de conformidad con el estan-

dar de atencion aceptado. Ese estandar se

basa en la educacion y la capacitacion del far-
maceéutico, el etiquetado o la autorizacion de
la FDA, la evidencia cientifica actual, la orien-
tacion clinica confiable, la informacion especi-
fica del paciente, las contraindicaciones y pre-
cauciones, el consentimiento informado, y los
recursosy el entorno en que se presta la aten-

cion.
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El Proyecto de Ley 1503 de la Asamblea de California (AB 1503), vigente L
desde el 1 de enero de 2026, ilustra este enfoque. La Junta de Farmacia de
California indica que la autoridad de los farmacéuticos para iniciar y admi-
nistrar vacunas de forma independiente a personas de tres afos o Mas
pasd a un modelo de practica basado en el estandar de atencién. California
define el estandar de atenciéon aceptado en funciéon de lo que haria, en una

situacion similar, un farmacéutico prudente y razonable con educacion, ca-

41,42

pacitacion, experiencia, recursos y entorno similares. Dado que este do-

cumento se centra en los adultos, lo relevante es la arquitectura: la autori-
dad depende de la competencia profesional y la rendicion de cuentas, no

de una lista cerrada de vacunas.

Un modelo de estandar de atencién no es funcionar como una cadena de permisos du-
una desregulaciéon. Reemplaza mandatos de plicada para cada vacuna.

proceso inflexibles por deberes profesionales ) ) B
o o Un estandar bien redactado también aclara la
exigibles. Un farmacéutico debe abstenerse o ' . o
_ ) . ) ) jerarquia de la evidencia sin congelarla en el
derivar cuando la informacion disponible, la ' ‘ . .
o . tiempo. El etiquetado y la autorizacion de la
capacitacion, el personal, el equipo o el estado ]
, o y FDA establecen los parametros legales del
del paciente hagan que la administracion no
producto; el ACIP, los CDC, los departamentos
sea segura. Los estados pueden mantener _ _
o ) estatales de salud, las sociedades de especia-
requisitos de seguridad neutrales, como la ] ) . )
o . . ) . lidad, la evidencia revisada por pares y los
capacitacion acreditada en inmunizacion, la . ' '
. o . . . compendios reconocidos pueden orientar la
certificacion en reanimacion cardiopulmonar ‘ . ' .
. atencion apropiada. Ninguna fuente Unica
(RCP), la capacidad de respuesta ante ) _ _
, o ) debe ser el filtro exclusivo. Las juntas conser-
emergencias, el consentimiento informado, el . . . o
o ) . y van la autoridad para investigar desviaciones
mantenimiento de registros, la notificacion al o ]
. i o ) ) » de la practica aceptada, mientras que los far-
sistema de informacion de inmunizacion, la . .
. B ) macéuticos conservan la capacidad de res-
notificacion de eventos adversos y la deriva- . . .
B . ponder cuando la orientacion cambia mas ra-
cion de necesidades que excedan la compe- _ ) S
) o . pido que el calendario legislativo o reglamen-
tencia del farmacéutico. Esos requisitos
o - tario.
deben regir como se presta la atencion, no
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ALTERNATIVA: ESTATUS ANTE LA FDA O RECOMENDACION DEL ACIP/CDC

Cuando una reforma lbasada en el estandar
de atencion no sea politicamente viable, los
estados deben adoptar un doble activador
objetivo. Un farmacéutico calificado puede
iniciar y administrar de forma independiente
una vacuna para adultos si: (1) la FDA ha apro-
bado o autorizado la vacuna para el uso perti-
nente en adultos y el farmacéutico actua de
conformidad con el etiquetado o la autoriza-
cion aplicables; o (2) el ACIP o los CDC han re-
comendado la vacuna para el paciente o la
poblaciéon, incluida una recomendacion ba-
sada en el riesgo o en la toma de decisiones

individuales.

La via de la FDA evita que la demora o la dis-
funcion del ACIP se conviertan en una prohi-
bicion categodrica en la legislacion estatal. La
via del ACIP preserva la autoridad cuando una
recomendacion federal es clinicamente mas
amplia, mas especifica o mas util en la
practica. En ambos casos, el activador solo
determina si el servicio esta dentro del am-
bito legal. El farmacéutico aun debe determi-
nar si la vacunacion es apropiada para cada
paciente. La cobertura también sigue siendo
un asunto aparte, ya que el estatus ante la
FDA por si solo no activa todos los mandatos
federales de costo cero.

El doble activador debe incluir salvaguardas
para la seguridad del paciente, no permisos
adicionales. Un farmaceutico debe documen-
tar la fuente de evidencia en la que se baso,
evaluar contraindicaciones y precauciones,
proporcionar la informacion aplicable sobre la
vacuna, obtener el consentimiento, notificar
la dosis y derivar cuando sea necesario. Una
junta puede emitir orientacion de implemen-
tacion no vinculante y sancionar la atencion
insegura. No debe poder suspender la autori-
dad legal por inaccion.

La redaccion debe ser explicita en cuanto a
los plazos. La autoridad no debe depender de
una incorporacion posterior a un calendario
anual de inmunizacion, de la publicacion en
el Morbidity and Mortality Weekly Report
(MMWR), de la adopcion de una lista estatal ni
de la emision de un segundo protocolo es-
tatal. La ley debe identificar la primera accion
federal publica y confiable que activa la auto-
ridad y especificar como una autorizacion de
emergencia, una revision del etiguetado, una
modificacion de una recomendacion, un re-
tiro o una restriccion de seguridad afectan la

autoridad existente.




PAGINA 20

MINIMA: AUTORIDAD VINCULADA AL ACIP/CDC DE APLICACION
AUTOMATICA Y SIN FILTROS POSTERIORES

Silos legisladores insisten en mantener al ACIP como activador legal, la recomendacion debe ser
el filtro final. Una vez que ocurra el evento de recomendacion federal definido por el estado, un
farmacéutico capacitado debe poder iniciar y administrar la vacuna para adultos de forma
independiente, sin autorizacion adicional. La norma debe aplicarse por igual a las
recomendaciones de rutina, a las basadas en el riesgo y a las de toma de decisiones individuales,

a menos que la ley incluya una excepcion clinicamente justificada.

Sin receta especifica para el paciente. El paciente no debe necesitar una consulta aparte
con un prescriptor Unicamente para autorizar la administracion.

° Sin protocolo con un prescriptor especifico. El acceso de una farmacia no debe
depender de negociar y mantener un acuerdo con un médico en particular.

Sin protocolo estatal como condiciéon previa. Un departamento de salud puede emitir
orientacion clinica, pero la falta de actualizacion de una orden permanente no debe

suspender la autoridad legal.

° Sin una lista estatal de vacunas aparte. El estado no debe exigir una inclusion duplicada
en una lista después de la accion federal.

Sin demora de publicacion. La ley debe usar el primer evento publico y confiable de
recomendacion, en lugar del siguiente calendario anual o de una nueva publicacion
posterior.

Esta opcion es menos resiliente porque sigue dependiendo de la capacidad del ACIP para actuar.
Aun asi, es considerablemente mejor que un activador del ACIP seguido de una segunda y una
tercera capa de aprobacion estatal o del prescriptor. La reforma también aclara la rendicion de
cuentas: si el acceso se detiene, los responsables de las politicas y el publico pueden identificar el
Unico evento federal pendiente, en lugar de rastrear una cadena de aprobaciones estatales

silenciosas.

MEDIDAS DE IMPLEMENTACION TRANSVERSALES

Cualquiera que sea el modelo de ambito de acceso. Los estados deben garantizar que las
practica que elija un estado, la implementa- farmacias tengan acceso oportuno a los regis-

cion determina si la autoridad se traduce en tros de inmunizacion y a la informacion cli-



nica pertinente; exigir una notificacion bidi-
reccional rapida; armonizar las normas de
edad, capacitacion, supervision y preparacion
para emergencias entre los distintos entornos
de practica; e impedir que los planes de salud
usen normas de red o de facturacion para
anular un beneficio de farmacia que de otro
modo estaria cubierto. Unas disposiciones
transitorias claras deben proteger las dosis
administradas de buena fe conforme a la ley

o la orientacion vigentes en ese momento.

La politica de pagos debe reconocer el servi-
cio completo, no solo el producto. Las tarifas
de administracion deben tener en cuenta la
evaluacion, el asesoramiento, la documenta-
cion, los suministros, la notificacion, el finan-
ciamiento del inventario, el desperdicio vy la
disponibilidad fuera del horario habitual. Los

estados deben vigilar los rechazos de recla-

maciones y si el pago difiere Unicamente
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segun el tipo de profesional para el mismo
servicio cubierto. Estas medidas son especial-
mente importantes para las farmacias inde-
pendientes, las rurales y las que forman parte
de la red de atencion a poblaciones vulnera-
bles, que no pueden distribuir sus costos fijos

en una red grande.

Por ultimo, los estados deben publicar un
breve boletin operativo cada vez que esté dis-
ponible una nueva vacuna o indicacion para
adultos. El boletin debe identificar el activa-
dor de ambito de practica aplicable, la fecha
de entrada en vigor, las edades elegibles, los
requisitos de seguridad que rigen, las expec-
tativas sobre los registros de inmunizacion y
las vias de cobertura conocidas. Un unico
aviso oficial puede reducir la vacilacion
cuando las farmacias, los planes y los pacien-
tes reciben respuestas distintas de diferentes

agencias.
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Conclusion

Estados Unidos ha construido el acceso a la inmunizacion de adultos en torno a las farmacias y
los farmacéuticos. Los datos actuales de encuestas y reclamaciones muestran que los adultos
suelen recibir en las farmacias las vacunas contra la influenza, la COVID-19, el VRS y el herpes
zoster. Las farmacias estan ampliamente distribuidas, se visitan con frecuencia, abren mas alla del
horario clinico tradicional y son especialmente comunes en las comunidades de bajos ingresos.
Los estudios econémicos histdricos también muestran menores costos de atencion médica

cuando el lugar de atencion es la farmacia.

El valor para la salud publica es concreto. La vacunacion de adultos puede prevenir la
enfermedad neumocaocica invasiva, el herpes zoster y el dolor neuropatico crénico, la enfermedad
grave por VRS, las muertes por influenza, y evitar miles de millones de doélares en tratamientos y
pérdidas de productividad. Una politica que preserve la facultad del farmacéutico para inmunizar
Nno garantiza que todos los adultos elegibles se vacunen. Si preserva una de las oportunidades

mas eficaces para convertir la elegibilidad en vacunacion.

El ACIP sigue siendo valioso porque vincula la revision cientifica con una institucion publica
duradera y porque las leyes federales y estatales asignan consecuencias importantes a sus
recomendaciones. El litigio actual y la interrupcion de las reuniones revelan la vulnerabilidad que
se crea cuando la autoridad de los farmacéuticos de un estado depende por completo del
funcionamiento ininterrumpido de esa institucion. Restablecer un proceso del ACIP conforme a
la ley, creible y con recursos suficientes es importante. No sustituye la modernizacion de las leyes

estatales de ambito de practica.

Las sociedades profesionales pueden y deben aportar su opinion clinica, sobre todo en relacion
con las poblaciones a las que atienden. Pero su experiencia no debe confundirse con una
equivalencia institucional automatica. Un reemplazo duradero requeriria un mandato amplio,
recursos permanentes, revision transparente, rendicion de cuentas publica, actualizaciones
predecibles y reconocimiento legal. Hasta que exista una estructura asi, nombrar a varias
sociedades de especialidad como sustitutos legales conlleva un riesgo de fragmentacion en lugar

de resiliencia.

Los estados deben actuar en un orden claro. Primero, adoptar un modelo de estandar de
atencion aceptado. Si eso no es viable, autorizar la vacunacion de adultos en farmacias tras la
aprobacién o autorizacion de la FDA, o tras una recomendacion del ACIP/CDC. Como minimo,
hacer que la autoridad vinculada al ACIP sea automatica y eliminar las recetas, los protocolos con

prescriptores, los protocolos estatales, las listas estatales y las demoras de publicacion.
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La responsabilidad inmediata de los estados es sencilla: preservar la
facultad legal de los farmacéuticos calificados para vacunar a los adultos

de manera segura, asequible y sin demoras evitables.
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