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RESUMEN

Lograr la validacién de la eliminacién de la transmisién maternoinfantil (ETMI), o transmisidn vertical, del virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH), la sifilis y el virus de la hepatitis B (VHB) es un logro tremendo, que requiere
la responsabilizacién dirigida por el Ministerio de Salud, el andlisis riguroso de datos, la evaluacién intensiva del
programa y la colaboracion en multiples niveles. Mantener la validacién es igual de importante, y requiere un
amplio y sostenido esfuerzo programatico para prevenir nuevas infecciones en lactantes, nifios y adultos.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha definido la ETMI como una reduccidn del ndmero de nuevas
infecciones por VIH, sifilis y VHB en lactantes y nifios hasta un nivel en el que se considera que dichas infecciones
no suponen ya un problema de salud publica. En sus Orientaciones mundiales sobre los criterios y procesos para
la validacion de la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH, la sifilis y el virus de la hepatitis B (2021),
la OMS ha establecido algunos criterios para validar la ETMI. El presente documento de gobernanza complementa
dichas orientaciones mundiales. Para validar la ETMI, es preciso evaluar de modo riguroso a nivel nacional,
regional y mundial los indicadores a nivel del impacto y del proceso, y el cumplimiento de los cuatro requisitos
fundamentales de 1) calidad de los datos, 2) programas sélidos, 3) calidad de los laboratorios, y 4) derechos
humanos, igualdad de género e implicacién de la comunidad.

Nuestros asociados de las Naciones Unidas brindan un apoyo fundamental al proceso de validacidn para fortalecer
el sistema de salud, proporcionando servicios integrales que respetan y protegen los derechos humanos de las
mujeres con VIH, sifilis o VHB y garantizando que estas mujeres participen de modo significativo en la planificacién
de programas y la prestacion de servicios de salud.

Al mes de marzo del 2022, son 16 los paises y territorios que han conseguido la validacién de la ETMI del VIH o

la sifilis (en orden cronoldgico: Cuba, Tailandia, Bielorrusia, Armenia, Moldova, Bermudas, Anguila, Montserrat,
Islas Caiman, Antigua y Barbuda, Saint Kitts y Nevis, Malasia, Maldivas, Sri Lanka, Dominica y Oman). En el 2021,
Botswana se convirtid en el primer pais con carga elevada de infeccion por el VIH en obtener la certificacion por
haber logrado los indicadores requeridos para el nivel de plata en el progreso hacia la eliminacidn de la infeccion
por el VIH.

El presente documento contiene las orientaciones de gobernanza para todas las estructuras y procesos de
validacién. Este documento revisado de gobernanza, que reemplaza a la primera edicién (publicada el 15 de junio
del 2020), est4 en consonancia con la nueva informacidn contenida en las Orientaciones mundiales sobre los
criterios y procesos para la validacion de la eliminacién de la transmision maternoinfantil del VIH, la sifilis y el virus
de la hepatitis B, por cuanto: 1) incluye criterios y procesos para la ETMI del VHB, con orientaciones y estrategias
especificas para lograr la “triple eliminacion”; 2) proporciona claridad, uniformidad y detalles en relacion con el
proceso de validacidn a partir de las ensefianzas derivadas de experiencias anteriores de validacion; y 3) aporta
mads detalles sobre la estructura, funcién, composicion y funcionamiento de los procesos de validacién a nivel
nacional, regional y mundial.



INTRODUCCION

En el afio 2014 se publicaron las Orientaciones mundiales sobre los criterios y procesos para la validacion de la
eliminacion de la transmisién maternoinfantil del VIH y la sifilis, que proporcionaron las primeras pautas de la OMS
sobre como validar la eliminacion de la transmisién maternoinfantil (ETMI) o transmisién vertical.

El Comité Asesor de Validacion Mundial (CAVM) se cre6 en el 2015 para asesorar a la OMS sobre si un pais dado

ha cumplido los criterios establecidos para la validacién. En el 2017 se revisaron y ampliaron los criterios de
validacidn, y se establecieron criterios de “progreso hacia la eliminacion” para los paises con cargas elevadas

de infeccidn por el VIH y sifilis congénita que hubieran reducido de forma sustancial las tasas de transmision
maternoinfantil del VIH y las tasas de casos poblacionales de VIH y sifilis congénita. En el 2020 se publicé una
primera edicién de la Gobernanza para la validacion de la eliminacidn de la transmision maternoinfantil del VIH y
la sifilis, con orientaciones especificas acerca de las estructuras y los procesos estandarizados empleados para la
validacion.

En el 2021, la ETMI se amplid para incluir el virus de la hepatitis B (VHB), y se publicé una nueva versién de las
Orientaciones mundiales sobre los criterios y procesos para la validacion de la eliminacién de la transmision
maternoinfantil del VIH, la sifilis y el virus de la hepatitis B con orientaciones y estrategias especificas para lograr
la "triple eliminacién”.

La presente orientacion sobre la gobernanza avanza en la estandarizacién y esbhoza las estructuras, operaciones
y responsabilidades de las secretarias y los comités de validacidn en el proceso para validar la ETMI del VIH,

la sifilis y el VHB a nivel nacional, regional y mundial. El uso uniforme de la estructura de gobernanza, incluido

el seguimiento de los canales de comunicacion sugeridos entre las diversas estructuras en los tres niveles,
respaldard y optimizara el proceso de validacién. El presente documento complementa las Orientaciones
mundiales sobre los criterios y procesos para la validacion de la eliminacion de la transmisién maternoinfantil
del VIH, la sifilis y el virus de la hepatitis By las demds herramientas de evaluacion de la validacién, como la
herramienta de preevaluacion del pais y las cuatro herramientas para evaluar la calidad de los datos, la solidez
del programa, la calidad de los laboratorios y los aspectos relacionados con los derechos humanos, la igualdad
de género y la implicacién de la comunidad. En el recuadro 1se indican algunas consideraciones importantes que
deben tenerse en cuenta antes de leer el presente documento.

Los principios rectores de la validacion entrafian un enfoque en tres niveles (nacional, regional y mundial) y
laimplicacion multisectorial de las partes interesadas pertinentes. La participacion de la sociedad civil —de
modo especial, las comunidades de mujeres con la infeccion por VIH o VHB— en las estrategias de eliminacién
al comienzo del proceso de validacién nacional es crucial para poder abordar desde un principio las cuestiones
que puedan surgir en relacion con los derechos humanos, la igualdad de género y la implicacion significativa de
las comunidades. Ello ayudard a garantizar que las tareas de mitigacién se apliquen con la participacién de la
sociedad civil desde el principio y durante todo el proceso de validacién y mantenimiento de la validacidn.



Recuadro1. Consideraciones importantes que deben tenerse
en cuenta antes de leer el documento completo

Para aprovechar plenamente la informacién contenida en este documento, el lector debe familiarizarse
primero con las Orientaciones mundiales sobre los criterios y procesos para la validacion de la
eliminacion de la transmisién maternoinfantil del VIH, la sifilis y el virus de la hepatitis B (2021). En todo
el documento, los términos “ETMI" y “transmision vertical” hacen referencia a las tres infecciones, a no
ser que se especifique otra cosa.

Se siguen las mismas estructuras y procesos con independencia de que un pais solicite la validacién de
la ETMI o la certificacién de progreso hacia la eliminacion (a no ser que se indique otra cosa).

Alos efectos de este documento y para facilitar la lectura, la validacién de la ETMI incluye la
certificacion de progreso hacia la eliminacién.

Cuando en el documento se haga referencia a “paises”, el término abarca cualquier Estado Miembro de
las Naciones Unidas, algunos de los cuales pueden rotularse como “territorios”.

En el apartado de “Recursos esenciales de la OMS sobre ETMI" se ofrecen los enlaces a las orientaciones
de validacion, herramientas y plantillas de informe requeridas.



ORIENTACIONES GENERALES SOBRE
VALIDACION PARA TODAS LAS
ESTRUCTURAS

1. Elproceso de validacion consta de dos componentes: 1) la evaluacidn inicial del pais y 2) las evaluaciones
para mantener la validacidn. (La periodicidad recomendada para evaluar el mantenimiento de la validacién se
indica en el documento de las Orientaciones mundiales, cuadro 8.1, pagina 50.)

2. Encadauno de los tres niveles de validacion debe haber un comité de validacion. Los criterios para la
seleccion de miembros y las dreas de conocimiento, funciones, responsabilidades y expectativas de los
comités de validacion son los mismos a nivel nacional, regional o mundial, y se indican en los recuadros 2 y 3.
Estos comités deben ser multidisciplinarios, con una amplia muestra representativa de expertos en diferentes
campos tematicos esenciales para el proceso de validacién. El tamafio de los comités puede variar de un pais
a otro. En cada nivel de validacion, deben incluirse en los comités al menos dos mujeres con infeccion por VIH
y una mujer con infeccion por VHB. Debe considerarse la posibilidad de lograr una distribucién adecuada de
los conocimientos técnicos, la representacidn geogréfica y el equilibrio entre hombres y mujeres. Se alienta a
los paises a buscar y solicitar la validacién de la eliminacion de las tres infecciones; si, no obstante, solicitaran
validar la eliminacion simple o doble, pueden ajustarse los criterios segdn corresponda.

Recuadro 2. Criterios generales para la seleccion de miembros
y conocimientos requeridos para los comités de
validacidn a nivel nacional, regional y mundial

Los miembros de los comités deben tener colectivamente conocimientos teérico-practicos y experiencia
en los siguientes campos:

implicacion con las comunidades de personas con la infeccion por VIH o VHB para incluir al menos dos
mujeres con la infeccién por VIH y una mujer con la infeccion por VHB (obligatorio);

prevencion de la infeccion por VIH y otras infecciones de transmisién sexual (ITS); mas concretamente,
|a sifilis y la infeccion por VHB;

programas y servicios de vacunacion contra la hepatitis B;

caracteristicas epidemioldgicas, seguimiento y evaluacion (SyE), y vigilancia epidemioldgica;

derechos humanos, con especial atencidn a los grupos vulnerables y de mayor riesgo, como las
personas migrantes y las personas desplazadas;

gestion de programas de salud publica;

servicios de laboratorio, incluidos los servicios relacionados con la garantia de la calidad para las
pruebas de deteccion del VIH, la sifilis y el VHB;

atencidn de la salud maternoinfantil en los sectores publico y privado;

ciencias sociales y del comportamiento.



Los comités deberian poder actuar de manera independiente a la hora de examinar y evaluar si un pais

ha alcanzado o mantenido los objetivos de eliminacidn. En todos los niveles, los miembros de los comités
deben actuar como expertos independientes y no representar en su cargo a entidades gubernamentales o
no gubernamentales. Las funciones, responsabilidades y expectativas de los miembros de los comités de
validacién se indican en el recuadro 3.

Recuadro 3. Funciones y expectativas de los miembros de los
comités de validacion

Evaluar sin sesgos los esfuerzos de los paises hacia la eliminacion.

Estar dispuestos a firmar un acuerdo de confidencialidad y comprometerse a mantener la
confidencialidad de toda la informacién. La informacion y los debates sostenidos durante las
evaluaciones de validacién no deben comentarse con personas o entidades ajenas al comité. Los
acuerdos de confidencialidad se renovardn con periodicidad anual. Se puede pedir a los miembros del
comité que renuncien a pertenecer a él si violan la confidencialidad.

Declarar todo conflicto de intereses real o percibido mediante un formulario de declaracion de intereses
antes de intervenir en cualquier evaluacion de un pais u otra actividad del comité. Las respectivas
secretarias de la OMS deberdn renovar anualmente tales declaraciones.

Disponer de tiempo para examinar con detalle la informacién de validacion sin recibir remuneracion
econdmica por parte de los ministerios de salud o la OMS.

Servir durante todos los ejercicios de validacion inicial y, si fuera posible, durante el periodo de
mantenimiento de conformidad con los procedimientos estandarizados de trabajo especificos del
comité pertinente



ESTRUCTURA DE VALIDACION A
NIVEL NACIONAL

Guia del proceso de validacion de la ETMI del VIH, la sifilis y el
VHB a nivel nacional

Ministerio de Salud

Secretaria de
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A nivel nacional, los siguientes organismos (cuando proceda) son parte integrante del proceso de
validacidn (véase la figura 1):

e el Ministerio de Salud;

* |a oficina de la OMS en el pais (si no hubiera una oficina de la OMS en el pais, constiltese con la oficina
regional de la OMS);

la secretaria de validacién nacional (SVN) alojada en la oficina nacional o regional de la OMS;

el comité de validacion nacional (CVN);

los asociados pertinentes de las Naciones Unidas, como el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre
el VIH/Sida (ONUSIDA), el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), el Fondo de Poblacién de
las Naciones Unidas (UNFPA) y la Organizacién Internacional para las Migraciones (0IM);

otros asociados para la implantacion implicados en los esfuerzos por lograr la ETMI.

MINISTERIO DE SALUD

5.

El Ministerio de Salud es fundamental para iniciar todas las actividades de ETMI en el pais. Es quien
determina la hoja de ruta hacia la eliminacion. Una vez que el ministerio considera que el pais esta listo para
su validacién, presenta la solicitud de validacién ante la oficina de la OMS en el pais. Si el pais no dispone
de una oficina de la OMS, la solicitud debe presentarse ante la secretaria de validacién regional (SVR). En la
solicitud debe declararse para cual de las tres infecciones pide el ministerio validar la eliminacion.




6.

El Ministerio de Salud constituye y convoca el CVN con los conocimientos adecuados para validar sus esfuerzos
nacionales en torno a la ETMI. Corresponde al Ministerio de Salud garantizar que el CVN pueda investigar y
documentar de manera rigurosa, independiente y transparente sus datos nacionales de ETMI 'y todos los requisitos
fundamentales para la validacién en el informe de validacion nacional. El Ministerio de Salud aprueba el informe
definitivo antes de enviarlo a la SVR.

SECRETARIA DE VALIDACION NACIONAL (SVN)

1.

La oficina de la OMS en el pais aloja la SVN, que trabaja en estrecha colaboracidn con sus homélogos en los
organismos de las Naciones Unidas, segln las necesidades. Cuando no hay una oficina de la OMS en el pais, la
SVN se aloja en la oficina responsable de la OMS o en la oficina regional.

La SVN, de manera concertada con el Ministerio de Salud, sirve como primer punto de contacto con las partes
interesadas nacionales. Junto con los asociados pertinentes de las Naciones Unidas y los asociados para la
implantacién fuera de las Naciones Unidas, presta apoyo logistico y técnico al CVN para evaluar los programas
de ETMI'y garantizar la exactitud del informe de validacién nacional.

La SVN organiza una reunion de orientacidn sobre el proceso de validacién con el Ministerio de Salud, el CVN,
los asociados de las Naciones Unidas y otros asociados pertinentes para la implantacién. En dicha reunion se
aporta una sinopsis del proceso de validacién y se orienta a todas las partes interesadas en relacién con los
criterios internacionales de validacion, las herramientas de evaluacion y el cronograma.

Através de la SVN, el Ministerio de Salud presenta a la SVR el informe definitivo de validacién nacional y los
informes posteriores de mantenimiento de la validacion.

COMITE DE VALIDACION NACIONAL (CVN)

1.

La responsabilidad principal del CVN es presentar la evidencia que demuestre que el pais ha cumplido con
los criterios internacionales de validacidn en el informe de validacién nacional. Después de la reunidn inicial
de orientacion, el CVN es responsable de trazar una hoja de ruta para el proceso de validacion en la que

se detallen las actividades, funciones y responsabilidades del comité, asi como el cronograma. Se pueden
establecer grupos de trabajo o un equipo de validacién nacional para apoyar la recopilacion de datos y la
elaboracion ulterior del informe de validacion nacional. Debe elegirse, en consulta con la SVN, un presidente y
un copresidente del CVN.

. Las responsabilidades del CVN son:

e llevar a cabo las evaluaciones nacionales de validacion, incluida la recopilacion de evidencia a partir de
los andlisis de la documentacién y las misiones dentro del pais sirviéndose de las cuatro herramientas
de validacidn: 1) sistemas de datos y vigilancia, 2) programas y servicios, 3) laboratorios, y 4) derechos
humanos, igualdad de género e implicacién de la comunidad;

e garantizar que todas las cuestiones planteadas por el CVN se comuniquen al Ministerio de Salud a través
de la SVN;

e presentar ala SVN el informe de validacion nacional para su evaluacién inicial: se pueden llevar a cabo y
acordarse entre el CVN y la SVN varias rondas de correcciones antes de presentar el informe definitivo al
Ministerio de Salud para su aprobacidn final;

 trabajar de manera continua con la SVN, la SVR y el CVR durante el proceso de evaluacién regional de
la validacidn, incluido el examen del informe de validacién nacional y la aportacién de respuestas ante
cualquier solicitud de aclaraciones o informacién complementaria, segun las necesidades;

e presentar ala SVN el informe definitivo de validacién nacional; en el siguiente enlace puede descargarse
la plantilla del informe de validacién nacional: https://www.who.int/initiatives/triple-elimination-
initiative-of-mother-to-child-transmission-of-hiv-syphilis-and-hepatitis-b/validation/process-and-tools
[en inglés].



https://www.who.int/initiatives/triple-elimination-initiative-of-mother-to-child-transmission-of-hiv
https://www.who.int/initiatives/triple-elimination-initiative-of-mother-to-child-transmission-of-hiv
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El proceso de validacion regional tiene como finalidad verificar el contenido, la validez y la calidad del informe
de validacién nacional. A nivel regional, las siguientes entidades desempefian un papel importante en el
proceso de validacion (véase la figura 2):

e lasecretaria de validacion regional (SVR);

e el comité de validacion regional (CVR).

SECRETARIA DE VALIDACION REGIONAL (SVR)

14.

La oficina regional de la OMS, bajo los auspicios del director regional y coordinada por las oficinas
programaticas, aloja la SVR, que trabaja en estrecha colaboracion con sus homélogos en los organismos de
las Naciones Unidas.

. Ala SVR corresponde la responsabilidad general de respaldar el proceso de validacién en un pais, y es

responsable de la comunicacidon entre los niveles nacional, regional y mundial.

. La SVR es responsable de establecer, convocar y orientar al CVR en relacién con los criterios de validacion, el

proceso de validacidn y las herramientas de evaluacion.

La SVR determina las normas de funcionamiento del CVR y es responsable de orientar al CVR en relacién con
dichas normas.




18. La SVR define las practicas operativas detalladas a nivel regional, incluidos el enfoque y los métodos de
evaluacién, y la organizacién de una misién en el seno del pais o una evaluacién virtual de la validacion. De
acuerdo con los objetivos de la validacion de la ETMI, y para garantizar el uso eficiente de los recursos tanto
humanos como econdmicos (como se hizo durante la pandemia de COVID-19 y otros desastres naturales), se
permite evaluar la validacion de los paises de manera virtual o hibrida. Corresponde a la SVR determinar el
método de evaluacidn y asesorar en consecuencia a la secretaria de validacion mundial (SVM). La evaluacion
virtual de los logros en la ETMI sigue un proceso semejante al de los procedimientos de validacion en el seno
de un pais. La lleva a cabo el CVR (o un equipo optativo de validacion regional si el CVR lo permite) bajo la guia
de la SVR. Aunque no hay normas o estandares internacionales especificos reconocidos para llevar a cabo las
validaciones virtuales, la SVR puede optar por establecer normas y procedimientos regionales que respeten la
integridad del proceso de validacién.

19. Entre las principales responsabilidades del CVN, cabe mencionar las siguientes:

» establecer el programa y plan de trabajo del CVR, en colaboracién con el presidente;

« ofrecer coordinacién, comunicacién, apoyo administrativo y logistico para el CVR y sus actividades
evaluadoras de la validacion, incluidas las misiones dentro del pais o las evaluaciones virtuales de
validacion;

 revisar los informes nacionales de ETMI presentados por un pais candidato para garantizar que se
hayan logrado los objetivos requeridos de conformidad con los criterios y procesos internacionales de
validacion;

e compilary examinar los materiales para su revision en la reunién del CVR, lo que incluye el informe de
validacién nacional y cualquier otro documento recibido a nivel regional para su examen;

« colaborar con el pais para garantizar que los informes sobre el mantenimiento de la validacion se
completen en los plazos designados y aborden las recomendaciones formuladas por el CVR y el CAVM;

e presentar ala SVM los informes de validacion regional o de mantenimiento de la validacién elaborados
por el CVR;

e comunicar, a través del Ministerio de Salud, las solicitudes de aclaraciones e informacién
complementaria de la SVM a las partes interesadas pertinentes, y recibir las respuestas de la SVN o
del CVR;

e participar en el proceso del grupo preparatorio de evaluacién internacional con anterioridad al examen
por parte del CAVM (véase el punto 31, primer elemento, en “Procesos de validacién o mantenimiento de la
validacion”);

e resumir en una presentacion de PowerPoint la informacion contenida en el informe de validacion regional
presentado a la SVM para su examen por parte del CAVM; de ello puede ocuparse el asesor regional de la
OMS o un representante de la OMS en el pais;

e presentar a la SVM las actualizaciones regionales sobre los paises en proceso de solicitud;

e examinary proporcionar retroalimentacién a la SVM sobre las herramientas para evaluar la validacién y
las plantillas para los informes nacionales y regionales;

e colaborar con la SVM para determinar y mejorar las capacidades de los paises en el periodo de
prevalidacién, y mantener un plan de trabajo que incluya respaldar a los paises en proceso de
validacion.

COMITE DE VALIDACION REGIONAL (CVR)
20. EI CVR es un comité permanente de expertos (véase el recuadro 2) establecido y convocado por la SVR para
evaluar de manera independiente si sus paises han logrado o mantenido la validacién de la ETMI.

21. EICVR puede decidir crear equipos o grupos de trabajo integrados por expertos independientes para validar
de modo riguroso los datos y la informacidn presentados en el informe de validacién nacional.



22.

23.

24,

25.

26.

21.

EI' CVR, con la aprobacidn y el respaldo de la SVR, puede llevar a cabo sus evaluaciones de validacién,
ya sea de forma presencial en el pais, de forma virtual o de forma hibrida mediante una combinacién de
ambas.

Entre las principales responsabilidades del CVR cabe mencionar las siguientes:

e examinar el informe de validacién nacional, elaborar el informe de validacién regional y asesorar a
la SVR sobre si los paises han alcanzado o mantenido los criterios de validacion de la ETMI y puede
recomendarse oficialmente su evaluacién a nivel mundial;

» servirde enlace con la SVR para solicitar al CVN y recibir de él aclaraciones e informacion
complementaria, y revisar en consecuencia el informe de validacién regional;

e examinar los informes de mantenimiento de la validacion en los plazos designados: véase el capitulo 8
de las Orientaciones mundiales sobre los criterios y procesos para la validacion de la eliminacion de la
transmision maternoinfantil del VIH, la sifilis y el virus de la hepatitis B
(https://www.who.int/es/publications/i/item/9789240039360).

Para ser plenamente operativo, el CVR, con el respaldo de la SVR, debera:

 definir las funciones y responsabilidades de los miembros del CVR de conformidad con las preferencias
regionales y los distintos campos individuales de especializacidn, en consonancia con las orientaciones
mundiales;

» decidir sobre los procesos internos de trabajo, incluida la designacion de un presidente o
copresidente; y

e decidir si crear equipos o grupos de trabajo para evaluar las cuatro dreas requeridas para el examen
de validacion. EI CVR, a través de la SVR, puede solicitar y contratar consultores u otras fuentes de
conocimiento para llevar a cabo las evaluaciones de la validacién, como misiones virtuales o en el seno
del pais, en respaldo de las tareas de elaboracion de su informe de validacion regional.

El informe de validacion regional debe seguir estrictamente la plantilla correspondiente. En el siguiente
enlace puede descargarse la plantilla del informe de validacion regional: https://www.who.int/initiatives/
triple-elimination-initiative-of-mother-to-child-transmission-of-hiv-syphilis-and-hepatitis-b/validation/
process-and-tools [en inglés].

Si el CVR no recomienda la validacién de un pais candidato, dicho pais no pasaré al proceso de evaluacion
a nivel mundial. En lugar de ello, la SVR comunicara al Ministerio de Salud los problemas encontrados por
el CVR y trabajara junto con la SVN y el CVN para ver de resolverlos. Con posterioridad, cabe la posibilidad
de volver a presentar un informe de validacién nacional actualizado para que el CVR reconsidere la
validacién a nivel regional.

En el caso de los paises que han conseguido la validacion, el CVR revisard los informes posteriores de
mantenimiento de la validacién y decidira si el pais candidato mantiene la validacion y ha respondido de
manera adecuada a las recomendaciones formuladas anteriormente por el CVR y el CAVM (por ejemplo,
describiendo los progresos realizados desde la dltima evaluacidn). Si el CVR informa que el pais ha cumplido
con los criterios de mantenimiento de la validacidn, la SVR enviaré a la SVM el informe de mantenimiento y
las actas de la reunién del CVR en un plazo de tres meses desde la fecha de evaluacidn.



https://www.who.int/es/publications/i/item/9789240039360

ESTRUCTURA DE VALIDACION
A NIVEL MUNDIAL

28. A nivel mundial, toman parte en el proceso de validacién las siguientes entidades:
e la Secretaria de Validacion Mundial (SVM);
* el Comité Asesor de Validacion Mundial (CAVM);
e los asociados pertinentes de las Naciones Unidas, como el ONUSIDA, el UNICEF, el UNFPA y la OIM.

29. En el proceso de validacién mundial se verifica que el pais haya cumplido con las condiciones de validacién
basadas en los criterios para cada uno de los componentes criticos descritos en las orientaciones mundiales.

SECRETARIA DE VALIDACION MUNDIAL (SVM)

30. La SVM se aloja en la sede de la OMS. Esté integrada por miembros del Departamento de Programas
Mundiales sobre VIH, Hepatitis e ITS (HHS) y otros departamentos pertinentes de la OMS. Los homélogos
pertinentes de las Naciones Unidas a nivel mundial se asociaran con la SVM segtin se considere necesario en
respaldo del proceso de validacion.

31. Acontinuacidn se indican las responsabilidades de la SVM:

Operaciones:

e Coordinar la elaboracién y revisién de las orientaciones en cuanto a criterios, procesos y herramientas
de evaluacion para la validacion, con el fin de garantizar que el proceso de validacion sea coherente en
los distintos paises y regiones, y esté en consonancia con las orientaciones mundiales.

e Colaborar con las SVR para determinar y mejorar las capacidades de los paises en el proceso de
prevalidacién y mantener un plan de trabajo que incluya lo necesario para respaldar a las regiones y
paises en proceso de validacion.

e Establecer, convocar, coordinar y proporcionar apoyo logistico para el correcto funcionamiento del CAVM.

e Programar las reuniones del CAVM, incluidas las reuniones anuales y trimestrales en linea y las
reuniones presenciales para las evaluaciones de validacién y otras actividades del CAVM.

« Nombrar al presidente y al copresidente del CAVM, que es atribucion del director del departamento de
HHS de la OMS.

e Mantener la composicién del CAVM coordinando la seleccion de sus miembros mediante un proceso
estandarizado y aprobado por la OMS para integrar los comités asesores.

e Coordinar todas las actividades del CAVM, incluida la prestacion de apoyo administrativo y logistico
al propio CAVM a la hora de examinar los informes de validacion regional y otros documentos; estos
documentos deben presentarse al CAVM al menos cuatro semanas antes de la fecha de evaluacion.

o Establecer el orden del dia de las reuniones del CAVM en consulta con su presidente y copresidente.

e Presentar las cartas de decisién definitiva, con las recomendaciones y los certificados de validacidn,

a través del proceso de firma de la OMS. Toda la correspondencia dirigida a los paises se enviard por
correo electrénico y en copia impresa por correo certificado a las oficinas regionales, quienes las harén
llegar al Ministerio de Salud.

e Mantenery archivar, en SharePoint, todos los documentos relacionados con las evaluaciones de
validacién anteriores y la informacidn actualizada sobre los paises que han obtenido la validacion.



32

33.

34.

35.

Procesos de validacion y de mantenimiento de la validacion:

e Establecer un grupo preparatorio de evaluacién. Una vez que la SVM haya efectuado un examen
preliminar del informe de validacién regional y considerado que dicho informe incluye toda la
informacion requerida para su evaluacion por parte del CAVM, se convocara al grupo preparatorio de
evaluacidn. Este grupo esté integrado por una parte de los miembros del CAVM que examinan el asunto
en cuestion y lo debaten entre si antes de proceder a la evaluacién completa en el seno del CAVM. Se
pedira a los asesores nacionales y regionales de la OMS que se unan a la convocatoria de evaluacién
y estén listos para responder a cualquier solicitud de aclaraciones o para proporcionar cualquier
informacion complementaria que pueda necesitar el grupo preparatorio de evaluacion. Si hicieran falta
aclaraciones o informacién complementaria, la SVM facilitard la solicitud de informacién y se asegurara
de que la informacion recabada se reciba con anterioridad a la reunion del CAVM al completo;

e Transmitir cualquier solicitud del grupo preparatorio de evaluacién o del CAVM para recabar del CVN, a
través de la SVR, aclaraciones o informacion complementaria.

e Recopilary ultimar las recomendaciones recibidas del CAVM durante las evaluaciones de validacion.

La SVM tiene autoridad para excluir de la evaluacion por parte del CAVM documentos que no hayan sido
previamente presentados y examinados a nivel regional durante el proceso de validacién regional o de

mantenimiento de la validacion regional (por ejemplo, informes paralelos). Corresponde a la SVM fijar

y hacer cumplir plazos estrictos para la presentacion de documentos para las evaluaciones inicial o de

mantenimiento de la validacion a nivel mundial.

Todos los documentos que se evaluardn deben enviarse a la SVM al menos seis semanas antes de la fecha
programada para la evaluacion por parte del CAVM.

Si los documentos se recibieran después de la fecha limite de presentacidn, la evaluacién de validacién o
de mantenimiento de la validacién se trasladara (a ser posible) a la préxima reunion programada del CAVM,
o bien, sila SVM lo considera factible, a una reunion especifica extraordinaria programada por la SVM en
consulta con el presidente y el copresidente del CAVM.

Después de cada evaluacion de validacion o de mantenimiento de la validacion, la SVM distribuiré la versién
preliminar de las actas de la reunion del CAVM y la versién preliminar de las recomendaciones emitidas
durante la reunion a los miembros del CAVM para recabar sus aportes. Todas las respuestas se devolveran a
la SVM en un plazo méaximo de tres semanas desde el momento en que se dieron a conocer los documentos.
La SVM recaba la aprobacidn de la OMS para toda recomendacién formulada y ultima los documentos de
validacidn. Todas las actas de las reuniones del CAVM se pondran a disposicién del CAVM.

COMITE ASESOR DE VALIDACION MUNDIAL (CAVM)

36.

37.

38.

ElI CAVM es un érgano asesor independiente que proporciona asesoramiento técnico y respalda la supervision
de los procesos de validacion y de mantenimiento de la validacién. Su principal responsabilidad es
determinar si las tareas llevadas a cabo por los paises para lograr la ETMI cumplen con los criterios y normas
internacionales de validacién.

Al'igual que sucede con todos los drganos asesores de la sede de la OMS, todas las recomendaciones del
CAVM revisten cardcter meramente consultivo para la OMS, que conserva el control total sobre cualquier
decision o actuacion posteriores en lo relativo a toda recomendacidon, propuesta, cuestion de politica u otros
asuntos abordados por el CAVM.

EI CAVM asesora a la OMS, a través de la SVM, en relacidn con la validacién de la ETMI; para ello, lleva a cabo
sus propias evaluaciones independientes mediante revision primaria exhaustiva del informe de validacion
regional y los debates sostenidos en las reuniones del CAVM. (Los informes de validacién nacional estaran
disponibles, pero no se consideran como documento principal para la evaluacion.)



39.

40.

4.

42.

43.

44,

Las principales actividades y responsabilidades del CAVM son:

 Examinar los informes de validacién y de mantenimiento de la validacién regional y otros documentos
relacionados previamente evaluados por el CVR.

* Parte de los miembros del CAVM, de forma rotatoria, integran un grupo preparatorio de evaluacién para
cada evaluacidn de validacién o de mantenimiento de la evaluacion con el fin de presentar al CAVM su
opinidn experta en relacion con un componente concreto del informe del CVR.

 Preparary participar en las reuniones anuales y trimestrales para examinar a los distintos paises en
relacion con su validacién o mantenimiento de la validacion. Las reuniones de actividad del CAVM
pueden programarse segun se considere necesario. La reunion anual del CAVM se programard cada
afo hacia el mes de septiembre. La reunidn anual servird para examinar los informes de validacion,
compartir conocimientos e ideas sobre la mejora de capacidades en las distintas disciplinas y revisar las
ensefianzas extraidas sobre la marcha a partir de los procesos de validacion y de mantenimiento de la
validacion.

El CAVM debatird y tendra como objetivo alcanzar un consenso sobre si un pais determinado ha cumplido con
los criterios mundiales para su validacién o el mantenimiento de la validacion. Si no es posible alcanzar el
consenso, se llevard a cabo una votacién formal segin se describe en los procedimientos estandarizados de
trabajo del CAVM. Todas las opiniones disidentes y minoritarias se hardn constar en el acta de la reunion.

Una vez que la OMS ha aceptado la recomendacién del CAVM para la validacidn, el Director General firma
un certificado en el que se reconoce el logro de la eliminacion por parte del pais. El certificado y las
recomendaciones relativas a las medidas de seguimiento se envian con una carta del Director General
asociado a la oficina regional de la OMS para que la haga llegar al pafs.

En la figura 3 se recoge un esquema sindptico de los procesos y las responsabilidades de validacion a nivel
nacional, regional y mundial.

Los paises que han conseguido la validacion de la ETMI deberdn someterse a evaluaciones periddicas del
mantenimiento de la validacion, segtin un cronograma definido (véase la figura 4). En el capitulo 8 de las
Orientaciones mundiales sobre los criterios y procesos para la validacion de la eliminacién de la transmision
maternoinfantil del VIH, la sifilis y el virus de la hepatitis B pueden consultarse mds detalles sobre las
evaluaciones de mantenimiento de la validacidn.

El cronograma de las evaluaciones de mantenimiento quedara fijado en la carta de decisién enviada por la
OMS tras la validacién o el mantenimiento de la validacion. Teniendo en cuenta las mdltiples combinaciones
posibles de validacion para la eliminacién simple, doble o triple, los paises pueden solicitar a través de la
SVM mas aclaraciones sobre los plazos para su evaluacion.



Proceso de validacion de la ETMI, incluidas las
responsabilidades del Ministerio de Salud, los comités y las
secretarias a nivel nacional, regional y mundial

El Ministerio de Salud envia una solicitud de validacidn a la oficina de la
OMS en el pais o a la secretaria de validacion nacional (SVN).

. El Ministerio de Salud establece el comité de validacion nacional (CVN) para
recopilar los datos pertinentes e informar sobre los esfuerzos llevados a
cabo para lograr la ETMI. También puede crear un equipo o grupos de trabajo
que se encarguen de recopilar los datos y elaborar el informe definitivo

. EICVN lleva a cabo una evaluacién preliminar.
. EICVN redacta el informe de validacién nacional.

. La SVN solicita la validacién y presenta el informe de validacién nacional al
director regional de la OMS o a la SVR.

. Eldirector regional de la OMS o la SVR establece y convoca un CVR.
Cualquiera de estas entidades puede crear un equipo o grupos de trabajo
regionales.

El 6rgano asignado de validacion regional examina la documentacion
correspondiente a los distintos elementos del informe de validacion
nacional y procede a evaluar la validacion regional (ya sea mediante una
mision en el seno del pais o de manera virtual).

. Elequipo, el grupo de trabajo o el comité de validacién regional presenta el
informe de validacion regional a la SVR.

. La SVR presenta el informe de validacidn regional a la SVM, que procede a
examinar el informe antes de enviarlo al CAVM.

. EI CAVM examina el informe regional y asesora a la OMS sobre si el pais
ha alcanzado los objetivos de eliminacion y debe recibir |a validacidn,
y proporciona, en caso necesario, una lista de recomendaciones para
mantener los criterios de ETMI.

. Unavez que la OMS ha aceptado la recomendacion del CAVM para
la validacion, el Director General firma un certificado en el que se
reconoce el logro de la eliminacidn por parte del pais. El certificado y las
recomendaciones relativas a las medidas de seguimiento se envian con una
carta del Director General asociado a la oficina regional de la OMS para que
la haga llegar al pais.




45, Después de que el CAVM haya evaluado dos veces a un pais con respecto al mantenimiento de la validacién,
la SVM, siguiendo el consejo del CAVM, puede decidir transferir dicho pais al CVR para que sea este quien se
ocupe en adelante de las evaluaciones de mantenimiento. Se da por sentado que el CVR seguiréd el mismo
cronograma y los mismos plazos que fijé el CAVM. El CVR puede solicitar, a través de la SVR y la SVM, una
consulta con un miembro del CAVM para mejorar su comprensidn de las evaluaciones de mantenimiento
efectuadas anteriormente por el CAVM. El CVR comunicaré a la SVM, a través de la SVR, si dicho pais continta
manteniendo la validacidn. La notificacion a la SVM debe producirse en un plazo maximo de tres meses
desde el momento en que el CVR apruebe el mantenimiento de la validacion. Si el CVR apreciara cambios
significativos en el sistema nacional de salud, en la situacion de los derechos humanos o no se cumplieran los
criterios mundiales de ETMI del VIH, la sifilis o el VHB, el informe de mantenimiento de la ETMI del VIH y Ia sifilis
debe remitirse de nuevo a la SVM para su evaluacion y seguimiento por parte del CAVM.

Proceso de mantenimiento de la validacion de la ETMI
del VIH, la sifilis y el VHB

El Ministerio de Salud trabaja con el CVN para recabar datos sobre los
esfuerzos nacionales por mantener la ETMI.

. El' Ministerio de Salud informa sobre los indicadores solicitados mediante el
sistema de seguimiento mundial del sida (GAM) de ONUSIDA, si procede.

. Tras la validacidn inicial, el CVN elabora un informe de mantenimiento de la
validacidn: cada 3 afios (o cada 4 afios, cuando proceda) para la ETMI del VIH
y la sifilis, y cada 5 afios para la ETMI del VHB. La SVN presenta el informe de
mantenimiento a la SVR.

. La SVR envia el informe de seguimiento al CVR.

. EICVR Ileva a cabo una revision de la documentacion aportada en el informe
de mantenimiento de la validacion,

. Encaso de que se solicite informacién complementaria, el CVR, a través
de la SVR, trabaja con el CVN y el Ministerio de Salud para obtener dicha
informacion.

EI CVR presenta el informe definitivo a la SVR y ofrece asesoramiento sobre
el mantenimiento de la validacién.

. La SVM hace el seguimiento de os ciclos requeridos para el mantenimiento
en todos los paises validados.

. La SVM examina el informe de mantenimiento de la validacién y lo envia al
CAVM para su evaluacion.

. EI CAVM examina el informe de mantenimiento de la validacion y asesora a la
OMS sobre si se han mantenido los objetivos de validacion.

. La SVM notifica al Ministerio de Salud la decisién sobre el mantenimiento de
la validacién e informa a la SVRy a la SVN.




APLAZAMIENTO DE LA VALIDACION

46. A nivel mundial, el CAVM puede aconsejar a la OMS que aplace la validacién o el mantenimiento de la

47.

validacidn hasta que el pais aporte la informacion complementaria solicitada. En algunos casos, los
copresidentes del CAVM pueden optar por debatir la decision directamente con los copresidentes del CVR. La
SVMy la SVR facilitaran la comunicacion entre el CAVM y el CVR.

Si el CAVM aconseja a la OMS aplazar la validacion en espera de recibir las aclaraciones o la informacion
complementaria solicitadas por el CAVM, la SVM presentard las solicitudes a la SVR, quien se comunicara
luego con el CVRy el CVN del pais candidato para garantizar la rapidez de las respuestas a las aclaraciones
solicitadas. Una vez recibida toda la informacién solicitada, el CAVM se reunird para evaluar si el pais puede
recibir la validacién. Un pais no puede apelar la decisién de aplazar la validacion. La SVM colaborara con la
SVR para aportar cualquier informacién complementaria o aclaraciones, y programar lo antes posible una
reunién del CAVM en la que se evalle y se vuelva a votar la validacién.




SUSPENSION DE LA VALIDACION

48. EI CAVM puede aconsejar a la OMS que suspenda la validacién de un pais si ya no cumple con los objetivos
mundiales. Ello incluye las violaciones de los derechos humanos en el contexto de la ETMI que se hayan
observado en la evaluacién precedente y estén empeorando, o si no se aprecian avances hacia la mitigacion
de dichas violaciones.

49. Tras una votacion a favor de suspender la validacidn, el pais pasard a estar en periodo de prueba durante
tres afios. Durante este periodo, el pais comunicard anualmente a la SVR los indicadores de ETMI y cualquier
cuestion relevante de derechos humanos que haya motivado la suspension.

50. Si el pais siguiera sin cumplir con los criterios para mantener la validacién al final del periodo de prueba de
tres afios, el CAVM puede aconsejar a la OMS que revoque la validacion. La SVM notificara al Ministerio de
Salud, a la SVN y a la SVR dicha revocacién mediante una carta oficial de la sede de la OMS.



MECANISMO DE APELACION

51. Se ha establecido un mecanismo de apelacion para los paises candidatos que no estén conformes con
la decisién de la OMS de suspender su validacion. En caso de apelacion, el pais candidato podrd, en
colaboracion con la SVN, el CVN, la SVRy el CVR, solicitar que el CAVM reevalte su decisidn.

RAZONES POR LAS QUE SE PUEDE APELAR UNA DECISION SOBRE VALIDACION

52. Los Unicos motivos para apelar una decisién de la OMS son que el CAVM haya cometido uno o varios errores
significativos en la evaluacion del informe regional o haya malinterpretado la informacidn aportada en dicho
informe.

 Los solicitantes deben demostrar que el error se basé en el informe de validacion regional evaluado por el
CVRy la SVR.

e Laapelacién puede incluir una refutacion o mayores detalles sobre la informacion que ya figura en el
informe.

PRESENTACION DE UNA APELACION DE VALIDACION

53. El Ministerio de Salud debe presentar la solicitud de apelacion a la SVM, a través de la SVR y la SVN. En
la carta de apelacion se detallara el motivo de la apelacion y se describirdn las areas en las que el pais
considera que los elementos de validacién se perdieron o fueron malinterpretados en el informe del CVR.

54. El cronograma para la apelacion es el siguiente:

 El Ministerio de Salud debe enviar a la SVM una carta de solicitud de apelacién en un plazo de tres meses
desde la fecha de recepcion de la notificacién por escrito de que la OMS ha suspendido la validacion o el
mantenimiento de la validacion de la ETMI.

» Unavez que la SVM reciba la solicitud oficial de apelacion, el CAVM examinaré la apelacion y asesoraré a
la OMS acerca de la validacion.



EPILOGO

El presente documento de orientacién sobre gobernanza se ird mejorando y actualizando periédicamente a partir
de la experiencia de los paises evaluados para la validacion de la ETMI a nivel nacional, regional y mundial, asi
como de las futuras revisiones de los criterios y procesos de validacion.

La SVM puede recabar asesoramiento juridico del Departamento de Normas y Estdndares de Calidad (QNS) de la
OMS y otros departamentos de la OMS con respecto a los asuntos relacionados con la gobernanza del proceso de
validacion. El Departamento de QNS de la OMS tiene la autoridad Gltima para enmendar o modificar el presente
documento de gobernanza.
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Para mas informacion, contactarse:

Organizacién Panamericana de la Salud
525 23rd Street, NW
Washington, DC 20037

Organizacion ) Organizacion
Panamericana undial de la Salud
de la Salud Américas

9“?892?5“32636?“#




