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ENTIDADES DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS PROFISSOES LIBERAIS

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM Ne 2.311, DE 23 DE MARGO DE 2022

Regulamenta a cirurgia robdtica no Brasil.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM), no uso das atribuicdes que lhe
confere a Lei n? 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto
n2 44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto n? 10.911, de 22 de
dezembro de 2021, Lei n2 12.842, de 10 de julho de 2013 e Decreto n2 8.516, de
10 de setembro de 2015, e

CONSIDERANDO a Resolugdo CFM n2 1.982/2012, que dispde sobre a aprovacgado

de novos procedimentos médicos no Brasil;

CONSIDERANDO que foi aprovado o tratamento cirdrgico com o uso de
plataforma robdtica pelo Food and Drug Administration (FDA), em 2000, nos
Estados Unidos, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em 2008,
no Brasil, e pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE), em

2015, na Franga;

CONSIDERANDO que o Food and Drug Administration (FDA), em 2019,
reconheceu a cirurgia robdtica como importante op¢ao terapéutica, segura e
efetiva, quando usada de forma apropriada e com treinamento completo
adequado, tendo recomendado que hospitais, médicos e equipes tenham

credenciais apropriadas para cada plataforma utilizada;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo CFM n? 1.490/1998 que dispde sobre a

composicao da equipe cirurgica e responsabilidades;
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CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na Sessao Plenaria do Conselho Federal

de Medicina, realizada em 23 de marg¢o de 2022, resolve:

Art. 12 A cirurgia robética (Rob6-Assistida) € modalidade de tratamento cirurgico
a ser utilizada por via minimamente invasiva, aberta ou combinada, para o
tratamento de doencgas em que ja se tenha comprovado sua eficacia e seguranca.
§ 12 A cirurgia robdtica é procedimento classificado como de alta complexidade.
§ 22 Os pacientes submetidos a tratamento por cirurgia robdtica deverdo ser
esclarecidos sobre os riscos e beneficios do procedimento, sendo obrigatério a

elaboracao de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a realizagao da cirurgia.

Art. 22 Os hospitais, ao implantarem Servico Especializado de Cirurgia Robdtica,
devem estar estruturados e equipados para realizar procedimentos de alta
complexidade, tendo como objetivo oferecer toda seguranca ao paciente.

Paragrafo Unico. As cirurgias robdticas, obrigatoriamente, devem ser realizadas
em hospitais que atendam as normas vigentes de funcionamento para a
realizacdo de procedimentos de alta complexidade, previstas pela ANVISA e pelo

CFM, que estdo discriminadas no Anexo 1 desta resolucao.

Art. 32 A cirurgia robdtica s6 podera ser realizada por médico que,
obrigatoriamente, devera ser portador de Registro de Qualificacao de Especialista
(RQE) no Conselho Regional de Medicina (CRM) na area cirurgica relacionada ao
procedimento.

§ 12 Estes cirurgides devem possuir treinamento especifico em cirurgia robdtica
durante a Residéncia Médica ou capacitacao especifica para a realizacdo de
cirurgia robética, conforme disposto no Anexo 2 desta resolucao.

§ 22 O cirurgido principal na fase de treinamento, apds completada a etapa basica
de capacitacdo, sé podera realizar cirurgia robdtica sob supervisao e orientacao

de um cirurgiao-instrutor em cirurgia robdtica.
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§ 32 O cirurgido principal tera autonomia para realizar cirurgia robética sem a
participacdo do cirurgido-instrutor em cirurgia robdtica apdés comprovar
conclusao e aprovagao no treinamento com cirurgido-instrutor (Anexo 2), tendo
realizado um minimo de 10 cirurgias robdticas.

§ 42 A responsabilidade da assisténcia direta ao paciente é do cirurgiao principal
em relacdo ao diagndstico, indicacdo cirurgica, escolha da técnica e via de acesso,

além das complicagdes intraoperatorias e pds-operatorias.

Art. 42 O cirurgido-instrutor em cirurgia robdtica serd responsavel pela
orientacdo no manejo do Robd e avaliagdo da competéncia do cirurgido principal
e nao participara de forma direta da assisténcia ao paciente.

§ 12 O cirurgido-instrutor em cirurgia robdtica tem autonomia para interromper a
modalidade rob6-assistida, caso considere necessario, em beneficio do paciente.

§ 22 Para atuar como cirurgido-instrutor em cirurgia robdtica o médico deve
comprovar ter realizado um numero minimo de 50 cirurgias robdticas na

condicdo de cirurgiao principal.

Art. 52 O diretor técnico do hospital onde serd realizada a cirurgia robdtica é o
responsavel por conferir a documentacdao que garante a capacitacdo e
competéncia do cirurgido principal, do cirurgidao-instrutor em cirurgia robodtica e
dos demais médicos membros da equipe.

Paragrafo Unico. O diretor técnico do hospital deve exigir que a equipe cirurgica
documente em prontudrio a descri¢cao cirurgica, o nome, CRM e assinatura do
cirurgido principal responsavel direto pelo ato cirurgico; do cirurgiao-instrutor em

cirurgia robética e demais médicos membros da equipe.

Art. 62 A telecirurgia robotica é a realizacdo de procedimento cirurgico a distancia
com utilizacdo de equipamento robdético, mediada por tecnologias interativas

seguras.
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§ 12 A telecirurgia robdtica somente podera ser realizada com infraestrutura
adequada e segura de funcionamento de equipamento, banda de comunica¢ao
eficiente e redundante, estabilidade no fornecimento de energia elétrica e
seguranca eficiente contra virus de computador ou invasdo de hackers.

§ 22 A equipe médica cirurgica principal para a telecirurgia deve ser composta, no
minimo, por médico operador do equipamento robdtico (cirurgido remoto),
cirurgiao presencial e cirurgiao auxiliar.

§ 32 O cirurgido remoto deve ser portador de RQE na drea correspondente ao ato
cirargico principal, com registro profissional médico no CRM de sua jurisdigdo.

§ 42 O cirurgido presencial, serd o responsdvel pela assisténcia direta ao paciente
e deve ser portador de RQE na area correspondente ao ato cirdrgico principal e
estar capacitado para assumir a intervencdo cirurgica em situacao emergencial
ou em ocorréncias nao previstas, como falha no equipamento robético, falta de
energia elétrica, flutuacao ou interrupcao de banda de comunicagao.

§ 52 A telecirurgia robdtica deve ser explicitamente consentida pelo paciente ou
seu representante legal e realizada por livre decisao e responsabilidade dos
médicos envolvidos no ato cirurgico, sendo obrigatdrio autorizagao por escrito do

diretor técnico do hospital onde a cirurgia serd realizada.

Art. 72 Esta resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO

Presidente do Conselho

DILZA TERESINHA AMBROS RIBEIRO

Secretaria-Geral

(Publicado no DOU n2 59, de 28 de margo de 2022, secdo 1, pagina 234).
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ANEXO |

Define-se como Hospital de Alta Complexidade a unidade hospitalar que possua
condicdes técnicas, instalacdes fisicas, equipamentos e recursos humanos
adequados a prestacdo de assisténcia especializada a pacientes com doengas
complexas ou que necessitem utilizar equipamentos de alta tecnologia (Robo,
hemodinamica, dentre outros). Essas unidades, devem contar ainda com equipe
assistencial adequadamente dimensionada e qualificada, além de servicos de
apoio que possam dar suporte a todas as intercorréncias possiveis nos
procedimentos de alto risco e complexidade, como Unidade de Tratamento
Intensivo (UTI), exames diagndsticos de imagem e laboratoriais, bem como
servigo de hemoterapia.

As plataformas de Cirurgia Robdtica utilizadas no Brasil e nos hospitais de Alta
Complexidade em atos médico-cirurgicos devem ser aprovadas pela ANVISA e
fornecer manual (tutorial) especifico de funcionamento, que permita ao cirurgido

conhecer e se tornar proficiente no manejo do robd.

ANEXO Il

TREINAMENTO ESPECIFICO EM CIRURGIA ROBOTICA DEVERA CONTEMPLAR AS
SEGUINTES FASES:

Etapa 1 - TREINAMENTO BASICO

Constitui o treinamento inicial tedrico e pratico especifico para cada plataforma
robética disponivel; adaptacdo a plataforma robdtica através de simulacdo,
objetivando o desenvolvimento de habilidades psicomotoras.

a) Conhecimento tedrico sobre o equipamento robdtico e sobre o funcionamento

do robd, a ser fornecido pelo fabricante;

www.realsuperior.com.br



’é

-—)

C =

Real Superior

Assessoria Educacional

b) Realizar treinamentos on-line em plataforma de fundamentos de cirurgia
robadtica ou similar;

c) Assistir a videos de cirurgias robdticas editadas ou ndo editadas em ambiente
virtual;

d) Assistir presencialmente a 10 cirurgias robdticas em qualquer area cirurgica,
sendo pelo menos 3 (trés) delas na especialidade cirurgica especifica em que
deseja atuar;

e) Treinamento em simulador robdtico validado para esta finalidade. O tempo
minimo requerido nesses exercicios de simulacao é de 20h;

f) Treinamento em servico no qual o cirurgido deve simular no console do robd,
com moldes de simulagao de movimentos e procedimentos a serem utilizados

durante a cirurgia real, por tempo minimo de 2h.

Etapa 2 - TREINAMENTO AVANCADO

E a fase da capacitacdo em que o cirurgido devera realizar a cirurgia robética
como cirurgiao principal sob a supervisao de um cirurgiao-instrutor em cirurgia
robdtica, que orientara o manejo técnico do Robo (console e instrumentais).

a) Esta fase deve constar de um nimero minimo de cirurgias com a avaliacdo e
aprovacdao do cirurgido-instrutor em cirurgia robdtica, que atestard a
competéncia do cirurgiao principal para realizar cirurgia robética.

b) Nesta fase serd necessaria a participagdo como cirurgido principal em um
numero minimo de 10 cirurgias robodticas na especialidade de atuacdo, sob
supervisdao de um cirurgido-instrutor em cirurgia robética.

¢) Apbs cumprir todas as etapas de treinamento e o nimero minimo de cirurgias,
o cirurgiao principal se submetera a uma avaliagdo com um cirurgido-instrutor
em cirurgia robdtica, que atestara sua competéncia na modalidade de cirurgia

robédtica, caso o cirurgido principal seja aprovado.
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GLOSSARIO

CIRURGIA ROBOTICA: cirurgia realizada por via minimamente invasiva, aberta ou
combinada, utilizando instrumental robdtico, controlada por um cirurgido no
console e auxiliada por um cirurgiao em campo, para o tratamento de condi¢des

cirargicas em que ja se tenha comprovado eficacia e seguranca do procedimento.

EQUIPE DE CIRURGIA ROBOTICA: é composta por cirurgido principal, cirurgido
auxiliar, médico anestesiologista, instrumentador, enfermeiro de sala
(responsavel pela movimentacao externa do robd), técnico de enfermagem

circulante de sala.

CIRURGIAO PRINCIPAL: médico com RQE na &rea cirdrgica relacionada ao
procedimento registrado no CRM que responderd diretamente pelo ato cirurgico.
Este médico deve ter residéncia médica reconhecida pela Comissao Nacional de
Residéncia Médica (CNRM), com treinamento especifico em cirurgia robdtica ou
capacitacao especifica para a realizacdo de cirurgia robdtica, conforme disposto

no Anexo 2 desta resolucao.

CIRURGIAO AUXILIAR EM CAMPO: médico com RQE em especialidade cirtrgica
registrado no CRM, responsavel pelo auxilio ao robd e instrumentais robodticos,
devendo estar pronto para intervir rapidamente em caso de eventos adversos

relacionados ao paciente ou ao rob6.

CIRURGIAO-INSTRUTOR EM CIRURGIA ROBOTICA: médico com RQE em
especialidade cirurgica registrado no CRM, que possua capacitacao reconhecida
em cirurgia robdtica. Durante a realizacdo de cirurgia robdtica o cirurgido-
instrutor em cirurgia robodtica orientara o cirurgido principal no manejo do robd,
incluindo o console e instrumentais robéticos, ndao sendo de sua responsabilidade
participar da indicacdo cirurgica, da escolha da técnica cirdrgica ou mesmo da

assisténcia direta ao paciente no intraoperatério ou no pds-operatorio.
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CIRURGIAO REMOTO EM TELECIRURGIA: cirurgido operador do equipamento

robético durante a realizacdo da telecirurgia.

CIRURGIAO PRESENCIAL EM TELECIRURGIA: médico presente na sala cirtrgica
durante a telecirurgia realizada por cirurgidao remoto, que tenha condicdes de
finalizar o procedimento, caso ocorra alguma intercorréncia com o equipamento

robotico.
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