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O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

 

Art. 1º Fica sustada a aplicação da Resolução - RDC n° 96, de 17 de dezembro de 

2008, da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.  

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra vigor na data de sua publicação. 

 

JUSTIFICATIVA 

 

A iniciativa susta a aplicação da Resolução - RDC n° 96, de 17 de dezembro de 

2008, da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, que 

dispõe sobre a propaganda, publicidade, informação e outras práticas cujo objetivo seja a 

divulgação ou promoção comercial de medicamentos. 

De acordo com parecer emitido pelo Dr. Otávio Luiz Rodrigues Júnior, Adjunto do 

Advogado Geral da União, a resolução ANVISA n° 96/2008, conquanto possuidora de 

méritos, ultrapassou os limites constitucionais e legais aplicáveis.  

A competência para legislar sobre publicidade é privativa do Congresso Nacional, 

razão pela qual apresentamos a presente proposta e, por estes motivos, esperamos contar com 

o apoio dos ilustres Pares para sustar os efeitos da Resolução – RDC n° 96, de 17 de 

dezembro de 2008, da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 

ANVISA. 

 

Sala das Sessões,  18 de junhode 2009. 

Deputado MILTON MONTI 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

 RESOLUÇÃO-RDC Nº 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008 
 

Dispõe sobre a propaganda, publicidade, 

informação e outras práticas cujo objetivo seja 

a divulgação ou promoção  

comercial de medicamentos. 
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A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária , no uso da 

atribuição que lhe confere o artigo 11, inciso IV, do Regulamento da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e conforme 

artigo 11, inciso IV, do Regimento Interno, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 

354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em 

reunião realizada em 21 de novembro de 2008; 

 

considerando a Constituição Federal de 1988; 

 

considerando a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; 

 

considerando o Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei 

nº 6.360, de 24 de setembro de 1976; 

 

considerando a Lei nº 9.782, de 26, de janeiro de 1999; 

 

considerando a Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999; 

 

considerando a Lei nº 11.343 de 23 de agosto de 2006; 

 

considerando o Decreto nº 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que regulamenta a 

Lei nº 6.368, de 21 de outubro de 1976; 

 

considerando a Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infrações sanitárias, 

 

considerando a Lei nº 9.294 de 15 de julho de 1996; 

 

considerando o Decreto nº 2.018, de 1º de outubro de 1996, que regulamenta a Lei 

nº 9.294, de 15 de julho de 1996; 

 

considerando a Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990; 

 

considerando o Decreto nº 2.181, de 20 de março de 1997; 

 

considerando a Lei nº 8.069, de 13 de julho de 1990; 

 

considerando a Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003; 

 

considerando a RDC nº 26, de 30 de março de 2007; 

 

considerando a Portaria nº 3.916, de 30 de outubro de 1998, que define a Política 

Nacional de Medicamentos; 
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considerando a publicação do Ministério da Saúde e da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária intitulada Estudo Comparado - Regulamentação da Propaganda de 

Medicamentos; 

 

considerando a necessidade de atualização do Regulamento Técnico sobre 

Propaganda, Publicidade, Promoção e Informação de Medicamentos; adota a seguinte 

Resolução de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 
 

Art. 1º O Regulamento anexo a esta Resolução se aplica à propaganda, 

publicidade, informação e outras práticas cujo objetivo seja a divulgação ou promoção 

comercial de medicamentos, de produção nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as 

formas e meios de sua veiculação, incluindo as transmitidas no decorrer da programação 

normal das emissoras de rádio e televisão. 

 
Art. 2º Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor 180 (cento e oitenta) 

dias após a sua publicação. 
 

DIRCEU RAPOSO DE MELLO 

 

 

ANEXO 

 

REGULAMENTO 

 

Art. 1º Este Regulamento se aplica à propaganda, publicidade, informação e 

outras práticas cujo objetivo seja a divulgação ou promoção comercial de medicamentos de 

produção nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculação, 

incluindo as transmitidas no decorrer da programação normal das emissoras de rádio e 

televisão. 

 

TÍTULO I 

 

REQUISITOS GERAIS 

.......................................................................................................................................................

................................................................................................................................... 

 

 
 

FIM DO DOCUMENTO 


