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NOTA TECNICA N2 001/2020 - RECOMENDACOES PARA AUTORIZAGCAO DA ASSISTENCIA
ROBOTICA NO PROCEDIMENTO DE PROSTATECTOMIA RADICAL LAPAROSCOPICA

/

- Incluir a assisténcia robdtica do procedimento de prostatectomia radical laparoscépica no rol
de procedimentos de Assisténcia Médico-Hospitalar (AMH) indenizdveis pelo Sistema de
Saude do Exército; e

1. FINALIDADE

- Orientar sobre os critérios técnicos necessdrios para autorizagao.
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3. PRESSUPOSTOS TEORICOS

)

A Diretoria de Saude (D Sau) em atengdo a crescente demanda de beneficiérios,"do
Sistema de Saude do Exército, que pleiteiam autorizacdo para realizar o procedimento
cirirgico de prostatectomia radical laparoscépica assistida por robética, tece algumas
consideragdes sobre aspectos relevantes para o uso dessa tecnologia:

a. considerando que, no Brasil, o cancer de préstata é o segundo mais comum
entre os homens (atras apenas do cancer de pele ndo melanoma) e o quarto tipo
mais comum em ambos os sexos;

b. considerando o cancer de préstata, mais do que qualquer outro, uma neoplasia
da terceira idade, ja que cerca de 75% dos casos no mundo ocorrem a partir dos
65 anos; sendo o exame de toque retal e a medida sérica do antigeno prostatico
especifico (PSA) os métodos de diagnéstico clinicos utilizados na detecgdo precoce
da doencga, confirmada através de bidpsia;

c. considerando o procedimento de prostatectomia radical como tratamento
padrdo-ouro para o cancer de préstata localizado, sem evidéncias de que outros
tratamentos sejam eficazes no controle da doenga e no desfecho de mortalidade;

d. considerando que as técnicas existentes para a realizagcdo da prostatectomia
radical compreendem abordagens cirurgicas por via perineal, retropubica e
laparoscépica, sendo a prostatectomia radical roboticamente assistida
(modalidade minimamente invasiva) considerada uma evolugdo mais sofisticada
da laparoscopia convencional;

e. considerando que os possiveis beneficios da prostatectomia radical assistida por
robdtica incidem basicamente na maior precisdo cirurgica (maior amplitude de
movimentos do robd em relagdo a mdo humana, afasta-se a presenga de tremores
e fadiga dos cirurgides), menor sangramento, periodo de internagcdo mais curto,
menor risco de infec¢do e consequentemente recuperagdo mais rapida dos
pacientes;

f. considerando que os maiores dbices para a disseminagdo dessa tecnologia no
Brasil consistem no elevado custo associado a sua aquisi¢do e operacao ao longo
da vida util, bem como a capacitagdo de profissionais para realizagdo de cirurgia
robdtica, uma vez que inexiste normatizagdo sobre treinamento, habilitagdo e
certificagdo editada pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), autarquia
detentora de competéncia exclusiva para regulamentar procedimentos médicos; e

g. considerando, ainda, que a utilizagdo de robética assistida para o procedimento
em comento ndo é considerada experimental pelo CFM.




4. REQUISITOS NECESSARIO PARA AUTORIZACAO

A D Sau resolve adotar critérios minimos para a autorizagdo da assisténcia robética
no procedimento de prostatectomia radical laparoscépica pelo Sistema de Saude do Exército, a
saber:

a. o médico especialista deverd possuir habilitagdo em cirurgia robdtica expedida
pela empresa norte-americana Intuitive Surgical, fabricante do sistema
robético Da Vinci®, registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
n2 10302860146, unico sistema robdtico comercialmente disponivel no Brasil e
nos Estados Unidos;

b. caberd a Unidade Gestora do FuSEx: (1) analisar as evidéncias discriminadas
no item anterior; (2) levantar dados junto a Rede credenciada (na hipdtese de
ressarcimento junto a OCS ndo credenciada) sobre a comprovada expertise,
desempenho e eficiéncia do médico especialista em cirurgia roboticamente
assistida; e (3) mensurar a relevancia dos indicadores de saude, qualificadores
da instituicdo possuidora dessa tecnologia, no tocante a seguranga e eficacia
dos servigos prestados, restando demonstrado as vantagens para os pacientes, a
exemplo de: menor trauma cirdrgico, melhores resultados funcionais, menor
tempo de internagdo, retorno precoce as atividades da vida diaria, e outros
julgados necessarios. Cabera, ainda, (4) emitir parecer técnico sobre o mérito da
demanda de forma a subsidiar a tomada de decisdo da autoridade competente;

c. o beneficidrio com indicagdo de prostatectomia radical assistida por robética
devera, obrigatoriamente, ser submetido ao julgado de Comissdo de Etica Médica
(CEM) das Organizagdes Militares de Saude (OMS);

d. no que concerne a cobertura da assisténcia robética para o procedimento de
prostatectomia radical, o valor méaximo estabelecido para pactuagdo contratual
com a Rede de OCS credenciada serad de R$ 15.000,00 (quinze mil reais); e

e. nesse sentido, uma vez exaurida as possibilidades de encaminhamento a luz da
legislacdo vigente, poderd o beneficidrio solicitar autorizagdo prévia
para assisténcia robética no procedimento de prostatectomia radical em OCS nédo
credenciada com FuSEx e, uma vez autorizado, tera direito ao ressarcimento de
até o valor maximo estabelecido, cabendo ao beneficiario arcar com os custos
excedentes das despesas realizadas em carater particular.

Brasilia, DF, 4 de novembro de 2020.
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