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A responsabilidade civil do médico pela prescricao de medicamentos off-label

Por Ana Paula Oriola de Raeffray e Franco Mauro Russo Brugioni

A responsabilidade civil dos médicos e empresas farmacéuticas pela prescricao de
medicamentos off-label é um tema complexo e relevante no campo da saude. A

prescricao off-label ocorre quando um medicamento é utilizado de uma maneira nao aprovada
pelas autoridades regulatdrias, seja por indicacao de dose, via de administracao, faixa etaria ou
condicdo clinica diferente daquelas para as quais o medicamento foi originalmente aprovado.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) define o uso off-label como o de medicamento,
material ou qualquer outra espécie de tecnologia em salde, para indicacao que ndo esta descrita
na bula ou manual registrado na Anvisa ou disponibilizado pelo fabricante (artigo 42, X, da RN
465/2021).

Leia aqui na integra.

Fonte: Consultor Juridico, em 13.06.2023
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