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Introduccion

sta Declaracion contiene una serie de prin-

cipios generales relacionados con la salud

de la mujer, concentrandose especificamente
en lineas directrices para la investigacion, el
desarrollo, la evaluacién, la distribucion y el uso
de anticonceptivos. Asi mismo, se esbozan algunos
principios generales relacionados con la planifica-
cion, con el establecimiento de prioridades para
los patrocinadores de programas de salud, para
el desarrollo y el uso de anticonceptivos. Esta
Declaracion no pretende incluir exhaustivamente
todos los puntos relacionados con el tema, ni abar-
car todos los aspectos de la salud y bienestar de
las mujeres, ni tampoco todos sus derechos repro-
ductivos y sexuales.

Este documento es el producto de un proceso colec-
tivo de reflexion y anélisis, en el que participo el
Comité Ad-hoc Canadiense de Mujeres para Poblacién
v Desarrollo creado en 1993, junto con la colabo-
racion activa de mujeres de los hemisferios Norte y
Sur. Esta Declaracion ha sido concebida como una
contribucion al dialogo permanente sobre los dere-
chos reproductivos y la salud de las mujeres, y a

la creacion de nuevas pautas éticas en materia de
tecnologias anticonceptivas. Este trabajo se suma a
los grandes esfuerzos de grupos de mujeres en todo
el mundo y a su trabajo antes, durante y después de
la Conferencia de Naciones Unidas sobre Poblacion y
Desarrollo que se llevo a cabo en El Cairo, en 1994,
y la IV Conferencia Mundial Sobre la Mujer en
Beijing, celebrada en Beijing, 1995.

EL Comité Canadiense de Mujeres se preocupa por
los efectos dafinos de muchos productos farma-
céuticos en el cuerpo y la vida de las mujeres, el
incremento de control y manipulacién médica de
la fertilidad de las mujeres, y sobre todo, el mal
estado de la salud de las mujeres a escala mundial.



En los altimos afos, muchas agencias no guberna-
mentales, gobiernos nacionales, las Naciones
Unidas, instituciones privadas de investigacion y
companias farmacéuticas, han incrementado el
énfasis en la “salud reproductiva” de las mujeres.
Con frecuencia, dicho interés se traduce en la pro-
mocion de una reduccion en la fertilidad a través
de la esterilizacién y el uso de anticonceptivos
que han sido creados para cumplir con metas
demogréficas, y no necesariamente para responder
a las necesidades de las mujeres con respecto a
su salud.

Creemos que la salud reproductiva y el acceso a los
anticonceptivos son importantes, y que no pueden
ser separados de la salud global de las mujeres

ni del contexto social y econémico de sus vidas.

EL mejoramiento de las condiciones que inciden

en la salud, tales como el acceso a agua potable,

a la vivienda, a una buena nutricion, al empleo

y al poder politico, debe formar parte de cualquier
estrategia de salud para las mujeres. El uso ade-
cuado y seguro de anticonceptivos y otros métodos
de planificacion familiar requieren la existencia de
servicios generales de salud accesibles al piblico.

Consideramos que el derecho de las mujeres de
tener métodos seguros y efectivos de anticoncep-
cion y el derecho de participar en procesos de
desarrollo y seguimiento de dichos métodos, son
derechos colectivos y no individuales, aun cuando
estos procesos estén relacionados con la mujer
individualmente. Ninguna seccion o pronuncia-
miento de esta Declaracion sobre los Derechos
de Investigacion, Desarrollo y Uso de
Anticonceptivos debe ser utilizado fuera del
contexto de este documento.

Instamos a individuos y a organizaciones a discutir
y mejorar este documento, y a compartirlo con
mujeres y hombres en todas partes del mundo.
También hacemos un llamado a los gobiernos, a las
organizaciones no gubernamentales, instituciones

de investigacion y a la industria privada, para que
suscriban estos principios y pautas con el fin de
ofrecer una respuesta mejor e integral a la realidad
de las mujeres. Creemos que la adopcién de estos
principios y lineas directrices conducira a proveer
métodos de contracepcion y servicios de salud mas
efectivos, més seguros y mas accesibles a las
mujeres.

Invitamos a individuos y organizaciones que
apoyan estos principios y pautas a adherirse a esta
Declaracion, de la misma forma que agradeceremos
toda sugerencia para mejorar el contenido del
documento; también les instamos a usar y a
adaptar esta Declaracion a su propio contexto.

Comité Canadiense de Mujeres para Poblacion
y Desarrollo

Aunque esta Declaracién sostiene que mds recursos
deben ser dedicados a la investigacién sobre
anticonceptivos para hombres, la presente realidad
es que, de hecho, casi todos los anticonceptivos
son para mujeres. Ademds, son mujeres quienes
constituyen la gran mayoria de sujetos de pruebas
experimentales y del uso directos de anticoncep-
tivos. Con el fin de reflejar esta realidad, toda
referencia a particpantes de pruebas de campo

Y a personas usuarias de anticonceptivos son del

género feminino.



~hombres,y en torno a ellos; asimismo, se debe
dejar de considerar la heterosexualidad como

Eticos

Principios 1}
|

la Gnica forma aceptable de expresion sexual.

6.  Todos los aspectos de la investigacion sobre
anticonceptivos y servicios relacionados
» continuacién se presentan los principios 3 deben respetar los valores, el conocimiento,
A éticos en los que se basa esta Declaracion. las necesidades y los deseos de las mujeres,
Las lineas directrices que se presentan en { en toda su diversidad, tal y como lo definan
las siguientes paginas deben ser tomadas a la luz i ellas mismas, y no segln la definicién de sus
de estos principios. Los principios €ticos deben 1 parientes masculinos, la comunidad o lideres
ser aplicados universalmente y sin eéxcepcion a ) religiosos o politicos.
todo tipo de investigacion, desarrollo y actividad L .
de prueba de anticonceptivos; asi como también a 7. Los programas de plan.1’ﬁcac10n fam1'har
todos los servicios de salud reproductiva, indepen- tieben apoyar la eleccifn de las mujeres de
dientemente de donde estén o de donde provengan tefler hijos 0 no. Depen ofrecer una gama de
los recursos. métodos anticonceptivos seguros, efectivos
y controlados por ellas mismas, ademas de
1.  La reproduccion es solamente un aspecto en sgrv1Flos.§eguros pe.ara efect.uar abortos. La
la vida y fisiologia de la mujer, y por lo tanto, dlstnbuaor! de antlconceptl\{o.s nc? debe ser
no debe ser considerada separadamente de la una meta aislada de los servicios integrales
persona, ni del contexto politico, econémico ‘ de salud.
y social en el cual vive. 8.  Las mujeres son seres humanos libres y
2. Las mujeres son agentes importantes de auténomos y bajo ninguna cir‘cunstanc.ia ella.\s
todos los aspectos de la vidajsocial, politica deben ser forzadas a usar anticonceptivos ni
y econdmica, y deben participar en todas las tampoco a quedar embarazadas.
decisiones que afecten a sus cuerpos. 9.  Los cuerpos de las mujeres y sus funciones
3. Una opcién reproductiva real es posible sola- ﬁs1olog‘1ca.15 no deben ser ”cc‘)s!ﬁcados" ni
mente cuando se garantice alimento, cuidados comerc1ahzaf1’os con el p.r<.)p051to de controlar
de salud, educacion, empleo y vivienda a la reproducqon o.la fertilidad. Se debe
las mujeres, y cuando ellas tingan acceso respeta?r la integridad de los cuerpos de
igualitario al poder econémico y politico. ' las mujeres.
4, Todas las mujeres tienen el d ﬂrecho de vivir 10 La fertilidad y el embarazo no son enfer-

libres de violencia, abusos y doercién, y de
gozar de los beneficios de buéna salud y liber-
tad reproductiva, independientemente de

las exigencias culturales, religiosas o étnicas.

5.  Las mujeres tienen el derecho de expresarse
sexualmente y de ser libres para decidir si
quieren tener sexo 0 no, con quién, en qué
momento y de qué manera. La sexualidad
humana debe dejar de ser definida por los

medades, y por lo tanto no deben ser
tratados como tales.



Investigacion

y Desarrollo de

Anticonceptivos

Lineas Directrices

1.1

1.2

1.3

Para incrementar el control de la mujer
sobre su cuerpo, y para asegurar que no se
desarrollen anticonceptivos peligrosos que
presenten un potencial para abusos, los
nuevos métodos anticonceptivos deberan:

promover la salud y el bienestar
de la mujer;

satisfacer las necesidades de las mujeres
que los usen;

e demostrar tener ventajas sobre

anticonceptivos existentes;

e ser controlables por las usuarias

y tener efectos reversibles.

La investigacion de nuevos anticonceptivos
debe incluir un componente participativo
conducido por investigadoras e investigadores
familiarizados con métodos de investigacion
participativa que incluya la participacion de
comunidades de base.

Ademas, la investigacion sobre anticoncep-
tivos debe ser apropiada al estado de salud,
condicion fisica y nivel de instruccion de las
usuarias; deben tomar en cuenta factores
econdmicos y: sociales que influyen en la
salud de la mujer, asi como también la con-
cepcion cultural de fertilidad y esterilidad,
sexualidad, reproduccion, y relaciones de
género.

o ——

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Como elemento necesario para determinar la
seguridad de un nuevo método anticonceptivo,
la investigacion debe tomar en consideracion
las condiciones y pre-requisitos necesarios
para garantizar su uso seguro.

La investigacion debe evaluar el grado de
riesgo que representan las tecnologias anti-
conceptivas para los niflos concebidos como
resultado de una falla del anticonceptivo.

Se deben destinar més recursos para la inves-
tigacion de métodos mas seguros de anticon-
cepcion, tales como métodos de barrera que
ofrezcan también proteccion contra enfer-
medades de transmision sexual (ETS) y el
Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).

Se deben dedicar mas recursos a la investi-
gacion sobre la reproduccion masculina y al
desarrollo de anticonceptivos para hombres.
Esa investigacion debe respetar las lineas
directrices y los principios delineados en este
documento.

Las activistas en temas de salud de las mujeres
y las potenciales usuarias de anticonceptivos
pueden aportar perspectivas importantes y
atiles a los procesos de investigacion, por lo
tanto, se deben introducir mecanismos que
faciliten su participacion plena y en igualdad
de condiciones en procesos de toma de decision
y en organismos consultores involucrados en:

establecer prioridades de investigacion;

dar seguimiento a investigaciones en curso;
guiar el proceso de investigacion;

definir criterios de seguridad;

determinar e implementar protocolos
de investigacion;



1.9

1.10

1.11

* revisar hallazgos de investigacion y evaluar
la aceptabilidad de un método, antes de
proceder de una etapa a otra, dentro de la
investigacion.

Todas las actividades de investigacién sobre
anticonceptivos deben estar sujetas a revi-
siones por comités éticos interdisciplinarios.
Los comités éticos deben responder ante los
gobiernos nacionales y deben cumplir con las
normas internacionales relacionadas con la
investigacion biomédica y con los derechos
humanos. Estos comités deberan incluir:
cientificos sociales, expertos en ética, per-
sonas abocadas a temas de salud de la mujer,
y representantes de las comunidades afec-
tadas por la investigacion e iniciativas de
comprobacioén. Los miembros del comité
deben demostrar que se suscriben a los prin-
cipios de autodeterminacién e integridad
fisica de todas las mujeres.

EL pablico debe tener acceso total a la infor-
macion relacionada con la investigacion sobre
anticonceptivos, incluyendo: criterios usados
en la determinacion de prioridades de investi-
gacion; informacion sobre protocolos, proce-
sos y hallazgos de investigacion; criterios
usados para determinar la seguridad de los
anticonceptivos; informacion relacionada con
la dotacién de fondos y patentes, entre otros.

Los fondos piblicos deben ser orientados
hacia la investigacion de nuevos métodos
anticonceptivos. Dicha investigacion debe
realizarse separadamente de aquella empren-
dida por propietarios de patentes y por
quienes tienen otros intereses.

Comprobacién,

Evaluacion,
Aprobacion y
Seguimiento de
Anticonceptivos

Lineas Directrices

2.1

Se debe obtener el consentimiento con
conocimiento de causa, de todas las mujeres
gue participen en las pruebas de investi-
gacion:

el consentimiento debe ser dado libremente,
sin que se ejerza ning(n tipo de coercion,
incentivo o disuacion;

el consentimiento debe ser obtenido direc-
tamente de la persona que se somete al
tratamiento o procedimiento experimental,
incluyendo las personas discapacitadas o

a aquellas que estan en instituciones;

estas personas deben tener acceso a una
informacién clara y comprensiva, incluyendo
informacion que sefale que el medicamento
o procedimiento es experimental, en qué
estado de experimentacion se encuentra y
cualquier efecto secundario que se piense
pueda ocurrir como resultado de su uso;

la informacion debe hacerse disponible
en un lenguaje accesible y en un formato
adecuado a las necesidades de la partici-
pante;

los investigadores deben asegurarse de que
todas las participantes hayan alcanzado un
nivel competente de comprension, antes
de comenzar las pruebas de campo de la
investigacion;



2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

no deben hacerse pruebas de campo con
menores de edad o con personas que sean
incapaces de dar su consentimiento infor-
mado o aquellas que no puedan tomar
parte en discusiones.

El pablico debe tener total acceso a las
pruebas clinicas que involucren a humanos.

Los investigadores, el gobierno y las :
instituciones que proveen los fondos son l
responsables de garantizar la sequridad de
las participantes en las pruebas de campo.

Las personas que participen deben ser
informadas de sus derechos de retirarse de
las pruebas en el momento en que lo deseen.
Durante las evaluaciones de las pruebas, se
deben tomar en consideracion los retiros
voluntarios. Todo retiro que se deba a una
insatisfaccion con el método anticonceptivo
debe evaluarse como un fracaso del anticon-
ceptivo.

Para determinar si un anticonceptivo es
apropiado 0 no para un pais en particular,

se deben hacer pruebas de campo dentro

de ese pais antes de que se introduzca el
anticonceptivo. Las participantes en dichas
pruebas deben reflejar exactamente la com-
posicion de los grupos de mujeres que uti-
lizaran los anticonceptivos (se debe consider-

ar, por ejemplo, el estado general de salud,
la estatura, el peso, etc.)

Se debe dar seguimiento a largo plazo a las
participantes en las pruebas de campo y a los
nifos nacidos durante o después de las prue-
bas, para determinar posibles efectos a largo
plazo de tecnologias reproductivas sobre la
salud en general.

Se deben proporcionar servicios de salud inte-
grales, a largo plazo, para todas las partici-
pantes de las pruebas y para los nifios que
hubiesen nacido, sin que esto ocasione costo
alguno a las participantes.

2.8 Se deben crear mecanismos que proporcionen
compensacion total a las personas afectadas
adversamente por tratamientos o dispositivos
experimentales.

2.9 Las pruebas de anticonceptivos hechas en
humanos, deben ser precedidas de una evalua-
cién cuidadosa y profunda del nivel de riesgo
que enfrentan las participantes de la prueba.

2.10 En todas las actividades que involucren prue-
bas de campo con humanos se deben aplicar,
las mismas normas éticas que se aplican en
pruebas clinicas de investigacion biomédica.

2.11 Cualquier prueba de campo con anticoncep-
tivos debera cesar inmediatamente si éstos
exponen a las participantes a un grave riesgo.

2.12 La actitud que tomen las usuarias con respec-
to al método anticonceptivo y su opinion
sobre el mismo debe ser considerada como
un resultado valido de la investigacion;
dicho resultado debe ser incorporado en la
evaluacion.

2.13 Se deben implementar procesos de aprobacion
por medio de los cuales una amplia gama de
organizaciones de mujeres y activistas en
salud de la mujer, puedan participar en la
evaluacion y aprobacién de nuevos anticon-
ceptivos, sin restriccion alguna. Las personas
que participen en estos procesos deben refle-
jar adecuadamente la procedencia de las
mujeres que utilizaran los anticonceptivos.

2.14 Se deben establecer mecanismos independien-
tes para dar seguimiento a las pruebas de
investigacion, asegurando el cumplimiento de
normas internacionales de derechos humanos.
Los miembros de los organismos de seguimien-
to deben ser independientes de los investi-
gadores que llevan a cabo las pruebas de
campo y de los patrocinadores, y deben repre-
sentar proporcionalmente a las mujeres que
seran directamente afectadas por las nuevas
tecnologias anticonceptivas.



lll. Implementacion,
Seguimiento y
Evaluacion de
Servicios de Salud

Lineas Directrices

3.1

3.2

3.3

3.4

Se debe priorizar el refuerzo de sistemas de
salud, el establecimiento de una infraestruc-
tura comunitaria y el retiro de barreras que
discriminan sistémicamente a las mujeres,
por razones de su grupo étnico, clase social,
discapacidad, pobreza, preferencia sexual,

o edad.

Se debe enfatizar el desarrollo de sistemas de
servicios de salud basados en la comunidad,
que sean democraticos y confiables, y que
formen parte de los programas de salud inte-
grales y universalmente asequibles.

La dotacion de anticonceptivos y de servicios
seguros de aborto son servicios esenciales de
salud, y deben ser ofrecidos siempre como
parte de programas integrales para la salud.

Las mujeres que elijan el uso de anticoncep-
tivos, deben recibir informacion con relacion a:

tipos y propiedades de los métodos anti-
conceptivos, incluyendo métodos naturales
de control de natalidad;

como usar el método de una manera
efectiva;

ventajas y desventajas de todos los
métodos, incluyendo efectos secundarios
y posibles efectos a largo plazo, ya sean
fisicos o psicologicos;

3.5

3.6

implicaciones de los efectos secundarios
en la vida diaria y en la practica sexual;

si el método es seguro o no, para mujeres
que estan dando de mamar;

el efecto del anticonceptivo en el feto,
si acaso una mujer quedara embarazada
mientras usa el método;

servicios que hay en la actualidad, -
incluyendo apoyo, retiro y referencias
a otros servicios;

accion que se recomienda tomar en caso de
que el método falle, si se presentasen efec-
tos secundarios, o en caso de emergencia;

nivel de proteccion que da contra ETS
y VIH;

efectos potenciales con relacion a la
fertilidad futura;

tasa de fallo del método en las actuales
condiciones de uso;

implicaciones especificas de uso, con-
siderando las circunstancias actuales de las
usuarias e incluyendo las complicaciones
que puedan surgir como resultado de una
discapacidad.

Cuando se desarrollen materiales y servicios
de informacion, se debe tener en consideracion
el dominio del idioma, los niveles de instruc-
cion y el grado de alfabetismo de las usuarias
y los requerimientos de medios de disemi-
nacion alternativos para gente discapacitada.

Los programas de salud deben considerar

la existencia de modelos alternativos de
servicios de salud y buscar la integracién de
diferentes enfoques para la cura, prevencion
y prestacion de servicios a los programas
existentes. :



3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

Deben haber servicios de sequimiento para

el tratamiento de complicaciones y efectos
secundarios asociados con cualquier método
anticonceptivo. El tratamiento de los efectos
secundarios debe considerar todos los aspec-
tos del estado de salud de la mujer, sin com-
plicar cualquier problema de salud existente.

Se deben desarrollar mecanismos para recolec-
tar informacion sobre el estado de salud, a
corto y a largo plazo, de todas las usuarias

de anticonceptivos, para establecer con mayor
claridad los riesgos de salud asociados con
diferentes métodos anticonceptivos.

Se deben crear mecanismos, aislados de los
procesos judiciales, para proporcionar com-
pensacion a los individuos adversamente
afectados por algin método anticonceptivo;
también para dar a conocer y centralizar que-
jas que puedan surgir de intereses individua-
les o colectivos. La responsabilidad final

de asegurar la existencia de estos sistemas

y su accesibilidad, recae finalmente en los
gobiernos nacionales.

Se debe obtener un consentimiento informado
de todas las usuarias de anticonceptivos (ver
el parrafo 2.1). El consentimiento debe ser
otorgado libremente, sin coercion, incentivo
o disuaciéon de ningdn tipo.

Se deben revisar los servicios y programas

de salud para asegurarse de el cumplimiento,
como minimo, de las normas establecidas por
los organismos internacionales de proteccion
de los derechos humanos. La evaluacion de
los programas por parte de las consumidoras
debe ser continua y estar totalmente integra-
da a la practica.

3.12 Se deben proporcionar buenas condiciones
laborales para las trabajadoras y los traba-
jadores de salud y la remuneracion que
reciben debe ser la adecuada. Ni la remu-
neracion ni la evaluacion de estos traba-
jadores deben estar relacionadas con el
nimero de usuarias de anticonceptivos
a los cuales aconsejan, ni con el nimero
o tipo de anticonceptivos que distribuyen.



IV. Planificacion y
Establecimiento de
Prioridades para
los Patrocinadores

Lineas Directrices

4.1

4.2

4.3

La Asistencia Plblica para el Desarrollo (APD)
para los programas de salud no debe estar
relacionada con la provision de productos o
servicios Canadienses. La APD tampoco debe
disminuir su contribucion al desarrollo de
programas de salud a causa del apoyo, por
ejemplo, a programas de ajuste estructural.

Los patrocinadores seran responsables de
garantizar de que, en los proyectos que
apoyan, se observen normas internacionales
para el consentimiento informado, la ética
biomédica y los derechos humanos. Si los
programas de salud para los cuales proveen
fondos no cumplen con estos criterios,

los patrocinadores deberan interrumpir
inmediatamente la provision de recursos.

Se deben instituir mecanismos independientes
para dar seguimiento a la investigacion, pro-
gramas y servicios de salud reproductiva, con
el fin de asegurarse que no ocurran abusos de
derechos humanos en conexion con cualquiera
de estas actividades, y que los servicios se
adhieran a las lineas directrices presentadas
en esta Declaracion, asi como también a
todos los mecanismos existentes de protec-
cion de derechos humanos. La salud y seguri-
dad de las mujeres deben ser los principales
criterios para desarrollar y evaluar la investi-
gacion y los servicios de salud.

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Las tecnologias reproductivas que no fueran
aprobadas en Canada, no deben ser promovi-
das por el Canada para ser usadas en otros
paises.

Los programas de salud en el extranjero,
apoyados por programas de ayuda al desarro-
llo, deben basarse en los valores, necesidades
y deseos de las mujeres, en toda su diversidad,
tal como lo definan ellas mismas y no segin
la definicién de sus parientes masculinos, la
comunidad o los lideres religiosos o politicos.

Se debe incrementar el nimero de patroci-
nadores para programas orientados hacia la
responsabilidad y el papel que tienen los
hombres en el control de natalidad y en la
crianza de los nifios; también para programas
orientados hacia la bdsqueda de mas recursos
para la investigacion sobre anticonceptivos
para hombres.

Se debe dar prioridad al apoyo de iniciativas
locales de salud para las mujeres y a iniciati-
vas que refuerzan la capacidad de las mujeres
de garantizar que sus propias necesidades y
derechos sean reflejados en las politicas y los
servicios de salud; asimismo para que ellas
mismas mejoren su estatus como mujeres.

Las iniciativas para otorgar recursos deben
reconocer los modelos autdctonos y alterna-
tivos de curacion, asi como también diferen-
tes métodos viables para promover la salud.

Los patrocinadores de servicios de planificacion
familiar deben aumentar la capacidad de las
comunidades locales para desarrollar sus pro-
pios servicios de salud que sean democraticos
y confiables, y que formen parte integral de
los programas nacionales de salud, univer-
salmente accesibles.
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