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RESOL UCION 404-E/2017
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Créase e PROGRAMA NACIONAL DE CANCER
FAMILIAR (PROCAFA) en e ambito del
INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER.

Del: 06/04/2017; Boletin Oficial 12/04/2017.

VISTO el Expediente N° 1-2002-21077-16-1 del registro del MINISTERIO DE SALUD, la
Ley 27.285 de fecha 28 de septiembre de 2016, y la Ley de Ministerios N° 22.520 (T.O.
1992) modificada por el Decreto N° 13/2015, y

CONSIDERANDO:

Que por €l expediente citado en e VISTO, e INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER
propone por Providencia N° 389 del 18 de noviembre de 2016 la creacion del
PROGRAMA NACIONAL DE CANCER FAMILIAR (PROCAFA).

Que conforme €l inciso 37 del Articulo 23 ter de la Ley de Ministerios N° 22.520 (T.O.
1992) modificada por e Decreto N° 13/2015, compete a MINISTERIO DE SALUD
entender en e ambito de su competencia, en la elaboracion, eecucion, desarrollo y
fiscalizaciéon de programas integrados que cubran a los habitantes en caso de patologias
especificas y grupos poblacional es determinados en situacion de riesgo.

Que en la REPUBLICA ARGENTINA entre un VEINTE-TREINTA POR CIENTO (20-
30%) de los casos nuevos de cancer diagnosticados anualmente ocurren en familias con
predisposicién mayor que la poblacion general (cancer familiar).

Que a su vez entre un CINCO-DIEZ POR CIENTO (5-10%) de todos los casos de cancer
corresponden a algun Sindrome de Céncer Hereditario, donde hay mutaciones heredables
involucradas y los riesgos de desarrollar la enfermedad son elevados (cancer hereditario).
Que existe evidencia incuestionable que demuestra la alta efectividad de las estrategias
preventivas en la disminucion de la mortalidad de los grupos de alto riesgo mas
prevalentes.

Que €@ perfil genético de los tumores hereditarios en la poblacion Argentina debe ser
evaluado y registrado en forma local, no pudiendo ser extrapolado de otras poblaciones
estudiadas, atento la composicion tri-hibrida que nuestra poblacion tiene por estar
compuestas por proporciones variables de contribuciones genéticas Europeas, Amerindias
nativas y Africanas occidentales.

Que, asimismo, de acuerdo con € inciso 4 del Articulo 23 ter de la Ley de Ministerios N°©
22.520 (T.O. 1992) modificada por e Decreto N° 13/2015, resulta competencia del
MINISTERIO DE SALUD, entender en la planificacion global del sector salud y en la
coordinacion con las autoridades sanitarias de las jurisdicciones provinciades y del
Gobierno de la Ciudad Auténoma Buenos Aires, con € fin de implementar un Sistema
Federal de Salud, consensuado, que cuente con la suficiente viabilidad social.

Que por lo tanto, desde este MINISTERIO DE SALUD, resulta ineludible coordinar con
las jurisdicciones provinciales y del Gobierno de la Ciudad Auténoma Buenos Aires, las
acciones conducentes a la obtencidn de estrategias que optimicen e control del cancer
familiar y hereditario en el marco de programas organizados.

Que por Ley N° 27.285 se determina que seran objetivos principales del INSTITUTO
NACIONAL DEL CANCER promover un modelo de atencion integral y continua de la
poblacién en lo concerniente a las enfermedades tumorales que comprenda la prevencion,
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el tratamiento oncolégico y los cuidados paliativos, asesorar a MINISTERIO DE SALUD
en los aspectos relacionados con la materia, tendiente a una raciona distribucion de los
recursos necesarios para la prevencion, deteccion, diagnéstico y tratamiento de las
enfermedades neoplasicas, asi como la rehabilitacién de los enfermos aquejados por la
enfermedad; asi como convenir con las autoridades sanitarias provinciales y de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, la aplicacion en sus respectivas areas, de programasy acciones
en concordancia con los fines de dicha ley y los objetivos determinados en el PLAN
FEDERAL DE SALUD.

Que en consecuencia, resulta conducente la creacion del PROGRAMA NACIONAL DE
CANCER FAMILIAR que tendra como objeto mejorar la deteccion, mangjo y prevencion
de los grupos de alto riesgo en cancer de la poblacién Argentina.

Que la DIRECCION DE PROGRAMACION Y CONTROL PRESUPUESTARIO
dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDINACION ADMINISTRATIVA, en
Nota N° 2420 del 30 de diciembre de 2016 informa que no obra en los presentes actuados
estimacién de gasto alguno por efecto del Programa Nacional a crear, empero no obstante
ello, correspondera se compute con cargo a Programa 43 - INVESTIGACION PARA LA
PRVENCION, DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL CANCER a cargo de édta
ADMINISTRACION CENTRAL SA.F. 310 & accionar del programa cuya creacion se
promueve hasta tanto se habilite al INC con servicio administrativo financiero propio en
virtud de la descentralizacion dispuesta por Ley N° 27.285.

Que la SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS ha tomado su
intervencién en la presente medida.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se dicta la presente medida en gjercicio de las facultades conferidas por la Ley de
Ministerios N° 22520 (T.O. 1992) y modificatorias.

Por €llo,

El Ministro de Salud resuelve:

Articulo 1°.- Créase e PROGRAMA NACIONAL DE CANCER FAMILIAR (PROCAFA)
en e ambito del INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER (INC), con € objetivo de
mejorar la deteccidén, mangjo y prevencion de los grupos de alto riesgo en cancer de la
poblacion Argentina, de acuerdo a los fundamentos y antecedentes que como ANEXO
(GDE IF-2017-03751339-APN-DD#MS) forman parte integrante de la presente medida.
Art. 2°- Serén funciones dd PROGRAMA NACIONAL DE CANCER FAMILIAR
desarrollar una red integral de atencion con registro de tumores familiares y hereditarios a
nivel nacional; capacitar profesionales y grupos multidisciplinarios en deteccion, manejo y
asesoramiento de alto riesgo; promover andlisis epidemiolégicos y fomentar los estudios
moleculares de los distintos Sindromes de Cancer Hereditario més frecuentes; y elaborar
guias'y consensos unificados de deteccion y manejo de este tipo de enfermedad.

A los fines de cumplir con estas funciones, & PROGRAMA NACIONAL DE CANCER
FAMILIAR (PROCAFA) deberg articular su actividad con las éreas del MINISTERIO DE
SALUD que desarrollen actividades de cuidado de la salud en la poblacién objetivo antes
definida.

Art. 3°.- Faclltese al director del INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER a confeccionar
las normas complementarias, interpretativas y aclaratorias de la presente Resolucion,
conforme el Articulo 4° Inc. j) delaLey N° 27.285.

Art. 4°.- El gasto que demande la gjecucién del Programa que se crea por el Articulo 1° de
la presente resolucion, serd computado con cargo a Programa 43 - INVESTIGACION
PARA LA PREVENCION, DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL CANCER a cargo
de ésta ADMINISTRACION CENTRAL S.A.F. 310, hasta tanto se habilite a INSTITUTO
NACIONAL DEL CANCER con servicio administrativo financiero propio en virtud de la
descentralizacion dispuesta por Ley N° 27.285.

Art. 5°- Invitase a las autoridades sanitarias de las jurisdicciones provinciaes y del
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Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir al PROGRAMA NACIONAL
DE CANCER FAMILIAR.

Art. 6°.- Registrese, comuniquese, publiguese, dese a la Direccion Nacional del Registro
Oficial asus efectosy archivese

Jorge Daniel Lemus.

ANEXO

Fundamentos:

El presente Programa esta basado en e Censo Naciona de Recursos Humanos vy
Moleculares en Cancer Hereditario (1), realizado por e é&rea de cancer familiar del
INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER (INC) entre los afios 2011 y 2013, € cua
permitio delinear el panorama naciona e identificar centros de atencién, complejidad,
déficits y ubicacion regional de los recursos, funcionando como base de los gjes de accion
del Programay evidenciando &reas de demanda insatisfecha hasta e momento en nuestro
pais.

La concepcion actual del cancer como entidad multifactorial lleva implicita la
estratificacion del riesgo de padecer la enfermedad como componente indispensable de la
eval uacion oncol égica

Estos diferentes estratos de riesgo constituyen la base para plantear estrategias de
prevencion diferenciales y una criteriosa utilizacion de los recursos disponibles, atal punto
gue la evaluacion de riesgo genético en oncologia es actualmente un estandar de cuidado,
cuyo abordaje debe ser llevado a cabo por equipos multidisciplinarios especificamente
entrenados (2).

Todo esto se complementa con evidencia incuestionable que demuestra la alta efectividad
de las estrategias preventivas en la disminucion de la mortalidad de los grupos de ato
riesgo més prevalentes.

Entre un 20-30% de los casos huevos de cancer que son diagnosticados anual mente ocurren
en familias con predisposicion mayor que la poblacion general (cancer familiar). Un 5-10%
de todos los casos de cancer corresponden a algun Sindrome de Cancer Hereditario, donde
hay mutaciones heredables involucradas y los riesgos de desarrollar la enfermedad son
elevados (cancer hereditario).

Tomando en cuenta los tumores mas prevalentes en nuestro pais, si consideramos que €l 5-
10% de todos los casos de cancer son hereditarios, la poblacion perteneciente a este grupo
de alto riesgo en Argentina corresponderia aproximadamente a 10.000 casos nuevos por afo
de cancer hereditario, alo que se sumarian familiares asintomaticos en riesgo (entre 3y 5
por cada caso diagnosticado) (3).

Asi mismo, €l nimero de casos nuevos aparecidos en individuos con un riesgo superior al
de la poblacion general (casos familiares) se calcula entre 20.000 y 25.000 casos/afo,
evidenciando claramente e impacto que estos tumores tienen sobre el sistema de salud. La
aparicion en los ultimos afios de estrategias preventivas con beneficio comprobado sobre la
morbilidad/mortalidad de estos grupos y de tratamientos dirigidos especificamente a
alteraciones genéticas puntuales, terminan de conformar un panorama donde el correcto
abordaje de los canceres hereditarios es incuestionabl e.

La composicion racial de América Latina ha sido ampliamente estudiada y la mayoria de
los paises Latinoamericanos corresponden a poblaciones tri-hibridas compuestas por
proporciones variables de contribuciones genéticas Europeas, Amerindias nativas y
Africanas occidentales. En €l caso de nuestra poblaciéon se sabe a partir de marcadores
genéticos que e 44% no tiene ascendencia indigena y en el 56% restante se encuentran
antepasados indigenas americanos. De éstos, € 10% posee doble ascendencia indigena
(marcador amerindio heredado de madre y padre) y el 46% restante comparte antepasados
indigenas y no indigenas. Por esta razdn, € perfil genético de los tumores hereditarios en
nuestra poblacién no puede ser extrapolado de otras poblaciones estudiadas y deberia ser
evaluado y registrado en forma local, ya que es probable que se observen caracteristicas
clinicasy moleculares diferentes alo previamente reportado hasta ahora.



Mision:

Promover y garantizar la equidad en el acceso a la deteccion, prevencion, tratamiento e
investigacion del cancer de alto riesgo, estableciendo los lineamientos necesarios para
lograr una atencion de calidad desde una perspectiva de salud publica.

Vision:

Un pais que garantice a la poblacién de mayor riesgo de cancer una correcta evaluacion y
cuidado integral, considerando todas las implicancias individuales y familiares
involucradas.

Objetivos generales:

1. Mgorar la deteccion, manegjo y prevencion de los grupos de ato riesgo de cancer en la
poblacion Argentina.

Objetivos especificos:

1. Promover el desarrollo de unared integral de atencidn con registro de tumores familiares
y hereditarios a nivel nacional.

2. Capacitar profesionales y grupos multidisciplinarios en deteccion, mango y
asesoramiento de alto riesgo.

3. Creacion de guias y consensos unificados de deteccion y manejo.

4. Promover y mantener el relevo constante (diagnéstico de situacién) de recursos humanos
y moleculares disponibles en todo el pais (actualizacion del censo nacional de recursos).

5. Promover y fomentar la disponibilidad local de estudios moleculares de los distintos
Sindromes de Cancer Hereditario mas frecuentes, priorizando la utilizacion raciona de
recursosy la accesibilidad de los pacientes a los mismos.

6. Diseflar e implementar herramientas de registro, reporte y monitoreo de informacion
gendmicay clinica relacionada con los tumores hereditarios, que permita conocer €l perfil
epidemiol dgico de la poblacion de ato riesgo de cancer en nuestro pais.

7. Promover andlisis epidemiol 6gicos y proyectos de investigacion relacionados.

8. Favorecer lainvestigacion y desarrollo de adelantos en aspectos organizativos, prestacion
de servicios 0 huevas tecnol ogias que permitan mejorar los resultados del programa.

9. Difusion y educacion ala comunidad.

10. Establecer redes regional es colaborativas a nivel sudamericano-|atinoamericano.

Lineas de accion:

Considerando los objetivos descriptos € Programa se organiza en distintos gjes de accion
dirigidos a impactar inicialmente sobre los tumores mas prevalentes y con mas carga
familiar (cancer de mama, cancer colorrectal, cancer de ovario, pélipos colonicos, etc.) que
poseen estrategias de prevencion efectivas comprobadas y cuya deteccion es fundamental
para modificar la morbi-mortalidad de los grupos de alto riesgo.

A continuacion se describen las lineas de accion sobre las que se desarrollaran las
iniciativas del Programa:

1. CAPACITACION PROFESIONAL

Existe una gran necesidad de entrenamiento profesional especifico en Asesoramiento
Genético Oncoldgico (AGO) y manejo multidisciplinario de canceres hereditarios. Esta es
una especialidad de existencia reciente y no hay ningun entrenamiento formal en ninguna
de las fases educativas (pre-grado o post-grado), sino que suele depender de la iniciativa e
interés propios de cada profesional involucrado. Todo esto dificulta la estandarizacion de
los conocimientos y la evaluacion objetiva de la competencia profesional, con la
consecuente disminucion en las posibilidades de mejorar la calidad de asistencia que se
brinda alos pacientes.

El PROCAFA plantea desarrollar sus actividades de capacitacion en los siguientes formatos
principales:

Formacion continua de médicos de acuerdo a los lineamientos del PROGRAMA DE
CAPACITACION DE RECURSOS HUMANOS EN CANCER del INC, destinados a
entrenar médicos pertenecientes a provincias con recurso de AGO deficiente, que sean
avalados por la ingtitucion de pertenencia y prioritariamente insertados en el ambito
publico.

Cursos virtuales anuales/semestrales de entrenamiento intensivo en AGO, dictados a través



del Campus virtual del INC, destinados a médicos que quieran introducirse en el tema del
AGO, como herramientainicial de practica de la especialidad.

Redlizacion de talleres 0 jornadas en instituciones donde se requiera capacitar a
profesionales de la salud que integren servicios especificos involucrados en la atencion de
pacientes con alto riesgo de cancer, que permitan mejorar la adhesion entre colegas para
derivacion y manejo de casos.

I nteraccion mediante convenios con entidades educativas formadoras de profesionales (pre-
grado o postgrado) con €l objetivo de incluir en las curriculas oficiales conceptos
relacionados con la tematica de |os tumores hereditarios.

Creacion de documentos didécticos (Manuales y Guias) de temdticas diversas que
acomparien a las iniciativas anteriormente descriptas y sean de libre acceso a todos los
profesionales capacitados.

2. FORMACION DE REDES DE ATENCION/PREVENCION

Considerando la marcada heterogeneidad en la disponibilidad y tipo de recursos de atencion
evidenciada por € Censo Nacional, se plantea la formacion de una red de trabajo que
permita unificar esfuerzos e iniciativas tendientes a mejorar €l abordaje de la poblacién de
alto riesgo de cancer en Argentina, teniendo en cuenta las diferentes realidades provinciales
y regionales.

Esta RED ARGENTINA DE CANCER FAMILIAR (RACAF) se conforma con
profesionales de instituciones publicas y privadas en distintas provincias del territorio
nacional, donde funcionan consultorios de AGO |lamados nodos. Los principales objetivos
de laRed se resumen en:

Participar de actividades académicas de discusion de casos y conocimiento cientifico entre
todos los integrantes de la RACAF.

Unificar pautas de deteccion y manejo de casos.

Mejorar el acceso de pacientes que se encuentran en zonas sin posibilidades de AGO.
Contribuir con la construccion/capacitacion de nodos nuevos en provincias sin AGO (apoyo
regional).

Reportar la actividad asistencial actuando como fuente de informacion y conocimiento
epidemiol 6gico nacional.

Promover iniciativas colaborativas de trabajo/investigacion entre diferentes nodos.

La Red sera coordinada por el PROCAFA quien garantizara toda la estructura necesaria
para su formacién y desarrollo, monitorizando avances y asistiendo a las necesidades
especificas de cada nodo.

3. ASISTENCIA -DETECCION, PREVENCION Y MANEJO Para lograr un abordaje
multidisciplinario de calidad de los grupos con ato riesgo de cancer es necesario intervenir
en todas las fases de |a patologia, comenzando por una sospecha adecuada con derivacion a
tiempo, la realizacion de estudios moleculares pertinentes y las estrategias de prevencion
y/o tratamiento aplicadas en forma correcta en todos los individuos en riesgo del grupo
familiar. EIl PROCAFA se propone crear una serie de herramientas que complementen la
capacitacion profesional y ayuden a mejorar la atencidon asistencia de los canceres
hereditarios en nuestro pais:

Creacion de consensos académicos y guias de manegjo clinico, con la participacion de
expertos y sociedades médicas, que unifiquen el abordaje de casos y sean utilizados como
documentos oficiales que avalen estas préacticas.

Redaccion de normas que regulen las prestaciones de estudios moleculares a nivel técnico,
y auditorias que permitan crear etiquetas de calidad de prestaciones/instituciones
involucradas.

Difusién de listados de instituciones/profesionales con aval del PROCAFA para la
realizacion de consultas de AGO o estudios molecul ares.

Asesoria a ingtituciones o profesionales, sobre la creacién de Unidades de AGO, segln la
estructura local disponible en cada caso.

4. REPORTE, REGISTRO Y MONITOREO

Los conocimientos actuales sobre los componentes genéticos involucrados en la
susceptibilidad a cancer ponen de manifiesto las grandes diferencias existentes entre las



poblaciones estudiadas en cuanto al nimero, variedad y significado clinico de los hallazgos.
Esta heterogeneidad esta determinada por la composicion étnica de cada poblacion y la
informacion gendmica de la poblacion a la que € individuo evaluado pertenece, es
fundamental parainterpretar en forma adecuada sus hallazgos clinicos y moleculares.

En consonancia con esta realidad e PROCAFA promovera y desarrollara distintas
herramientas de relevo, amacenamiento y monitoreo de datos, segin se describen a
continuaci on:

Mantenimiento constante del Censo Nacional de Recursos Humanos y Moleculares en
Cancer Hereditario iniciado en 2011 con publicaciéon periddica de actualizaciones que
incluyan nuevas instituciones prestadoras de servicios relacionados al cancer hereditario, ya
sea AGO o realizacion de estudios moleculares. Este recurso cumple también la funcion de
fuente de informacién a la comunidad sobre las ingtituciones con desempefio activo
relacionadas al cancer hereditario en nuestro pais.

Monitoreo de actividad de RACAF mediante formularios de reporte periddicos de cada
nodo participante. La informacion relevada evalla nimero de consultas realizadas,
caracteristicas clinicas del caso, estudios moleculares solicitadosy vias de derivacion.
Formulario de Denuncia de Caso Identificado de cancer hereditario mediante el cual
RACAF reporta cada caso concreto de Sindrome Hereditario confirmado con estudio
molecular. Esta informacion permite caracterizar el nimero y tipo de casos de cancer
hereditario diagnosticados en nuestro pais a partir de RACAF y clasificarlos segin gen
involucrado, sindromey lugar de origen.

Creacion del SISTEMA DE INFORMACION DE TUMORES HEREDITARIOS
(SITHER). Se creara una base de datos unificada de libre consulta con los resultados de los
hallazgos moleculares obtenidos en |os estudios solicitados por RACAF. Esta base de datos
contendrd todas las variantes genéticas encontradas sin importar su significancia clinica
(polimorfismos, mutaciones patogénicas y variantes de significado incierto) en todos los
genes evaluados. Este recurso es de fundamental importancia para conocer la epidemiologia
de los tumores hereditarios en nuestro pais.

En etapas posteriores de consolidacion de la RACAF se planea la creacion de un Registro
Nacional de Tumores Hereditarios que unifique informacion clinica, molecular y
epidemiol 0gica de todas | as familias evaluadas por la Red.

5. INVESTIGACION

De acuerdo con las iniciativas de investigacion propuestas por € INC, e PROCAFA
promoverd y asesorard en la realizacion de trabgjos de investigacion (epidemiol 6gicos,
clinicos y bésicos) relacionados con tumores de alto riesgo, tanto a nivel nacional como
colaborativo internacional.

Se priorizaran trabajos de investigacién que contribuyan con e conocimiento de nuestra
epidemiologia local, el desarrollo de nuevas tecnologias o herramientas y la mejora en la
calidad de atencién de los pacientes, en cuaquiera de las instancias involucradas en €l
abordaje de los tumores hereditarios.
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