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A presente obra tem por objeto de investigacao a regulacgdo de ;
medicamentos no Brasil e nos Estados Unidos, percorrendo o Area espgciﬁca

processo histérico de evolugao regulatoria, destacando os prin- DIREITO PUBLICO.
cipais marcos. O capitulo inaugural faz um mergulho sobre o
Estado regulador, inserindo a regulacao no processo evolutivo
do Estado e a atual crise que este atravessa, relacionando-a
com a crise do Direito. E detalhado o surgimento das agéncias
reguladoras, a constitucionalidade, o conceito, estrutura, as
teorias sobre elas incidentes, as caracteristicas e poderes de

que sao dotadas. Em sequéncia, abordam-se as competéncias DIREITO CONSTITUCION AL,,DIREITAO
especificas da regulagdao de medicamentos da ANVISA e da ADMINISTRATIYO’ DIREITO, A SAUDAE; CIENCIAS
FDA, as normas regulatdrias e os procedimentos da regulacao. HUMANAS; CIENCIA P,OLITICA; CIENCIAS DA
Sobre os atos regulatdrios, debate-se sobre o controle exercido SAUDE.

pelos Poderes Executivo, Judiciario e Legislativo, com analise

critica da atuagao das agéncias de regulagao de medicamentos.
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