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O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º Esta Lei altera as atribuições da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária no tocante à publicidade de produtos de interessa da saúde.  

Art. 2º O art. 7º da Lei n.º 9.294, de 15 de julho de 1996, que 

dispõe sobre as restrições ao uso e à propaganda de produtos fumígeros, bebidas 

alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agrícolas, nos termos do § 4° do 

art. 220 da Constituição Federal, passa a vigorar acrescido do seguinte § 6o : 

“§ 6o O órgão competente do Ministério da Saúde elaborará 

regulamento técnico que subordinará as peças publicitárias de que trata este artigo.” 

(NR) 

Art. 3o O inciso XXVI do art. 7o da Lei n.º 9.782, de 26 de 

janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras providências passa a vigorar 

com a seguinte redação: 

“XXVI – normatizar, controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o 

prisma da legislação sanitária, a propaganda e publicidade de produtos submetidos 

ao regime de vigilância sanitária.” (NR)   

 

Art. 4o  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação.  

JUSTIFICAÇÃO 

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) foi criada 

pela Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para imprimir à Administração Pública 

maior celeridade e agilidade em um tema tão sensível como é a vigilância sanitária. 

Desde sua criação, a Anvisa tem apresentado um expressivo e importante retorno à 

sociedade, atestando o acerto da decisão de institui-la.  

Recentemente, contudo, a eficácia de uma de suas normas – 

Resolução n.º 96/20008 - no tocante à publicidade de medicamentos, foi contestada 

por decisão judicial. Parecer da Advocacia Geral da União – AGU – conclui pela 
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inconstitucionalidade da resolução uma vez que é competência privativa do 

Congresso Nacional legislar sobre publicidade. 

No que se refere especificamente à propaganda comercial de 

medicamentos, a regulação está contemplada na Lei n.º 9.294, de 15 de julho de 

1996. Diversas proposições tramitam nesta Casa com o objetivo de alterar o 

conteúdo desta norma. O objetivo é garantir que a publicidade não coloque em risco 

a saúde dos consumidores por meio da automedicação. 

A Anvisa, ciente do perigo desta prática, optou pela rápida 

edição da referida resolução que, entre outros pontos, veda a participação de 

celebridades, leigas em medicina ou farmácia, em propagandas de TV sugerindo 

que fazem uso do medicamento ou recomendando sua utilização. Neste caso 

específico, a rapidez de uma norma editada pela Agência que regula o setor evita 

graves riscos à saúde dos brasileiros que, por vezes, assistem à determinada 

propaganda e, sem qualquer indicação médica, consideram que a ingestão daquele 

medicamento será benéfica à sua saúde. Some-se a isso a comprovação de que 

quase 100% da publicidade veiculada em nosso país é irregular, no tocante a 

medicamentos.  

Tais fatos indicam a necessidade urgente de normas que 

coíbam os abusos na publicidade. Tal urgência nem sempre é alcançada na 

tramitação de um projeto de lei, instrumento ideal para tal normatização. No caso 

apresentado qualquer delonga acarretará prejuízo à saúde da população e, portanto, 

há que se estabelecer com clareza o limite das atribuições da Anvisa. 

Sanamos esse pequeno, mas crucial hiato normativo, incluindo 

a normatização entre as competência da Anvisa, lembrando que será aplicado 

unicamente na regulação da publicidade de medicamentos. Esta a intenção deste 

projeto de lei, para cuja aprovação no menor espaço de tempo possível peço aos 

nobres pares os votos e apoiamento necessários. 

Sala das Sessões, em 06 de Agosto de 2009. 

Deputada RITA CAMATA 

PMDB/ES 
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

 CONSTITUIÇÃO 
DA 

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 

1988 
 

 

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

 

TÍTULO VIII 

DA ORDEM SOCIAL 

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

 

CAPÍTULO V 

DA COMUNICAÇÃO SOCIAL 

 

Art. 220. A manifestação do pensamento, a criação, a expressão e a informação, 

sob qualquer forma, processo ou veículo não sofrerão qualquer restrição, observado o 

disposto nesta Constituição.  

§ 1º Nenhuma lei conterá dispositivo que possa constituir embaraço à plena 

liberdade de informação jornalística em qualquer veículo de comunicação social, observado o 

disposto no art. 5º, IV, V, X, XIII e XIV.  

§ 2º É vedada toda e qualquer censura de natureza política, ideológica e artística.  

§ 3º Compete à lei federal:  

I - regular as diversões e espetáculos públicos, cabendo ao poder público informar 

sobre a natureza deles, as faixas etárias a que não se recomendem, locais e horários em que 

sua apresentação se mostre inadequada;  

II - estabelecer os meios legais que garantam à pessoa e à família a possibilidade 

de se defenderem de programas ou programações de rádio e televisão que contrariem o 

disposto no art. 221, bem como da propaganda de produtos, práticas e serviços que possam 

ser nocivos à saúde e ao meio ambiente.  

§ 4º A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcoólicas, agrotóxicos, 

medicamentos e terapias estará sujeita a restrições legais, nos termos do inciso II do parágrafo 

anterior, e conterá, sempre que necessário, advertência sobre os malefícios decorrentes de seu 

uso.  

§ 5º Os meios de comunicação social não podem, direta ou indiretamente, ser 

objeto de monopólio ou oligopólio.  

§ 6º A publicação de veículo impresso de comunicação independe de licença de 

autoridade.  

 

Art. 221. A produção e a programação das emissoras de rádio e televisão 

atenderão aos seguintes princípios:  

I - preferência a finalidades educativas, artísticas, culturais e informativas;  
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II - promoção da cultura nacional e regional e estímulo à produção independente 

que objetive sua divulgação;  

III - regionalização da produção cultural, artística e jornalística, conforme 

percentuais estabelecidos em lei;  

IV - respeito aos valores éticos e sociais da pessoa e da família.  

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

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

LEI Nº 9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996 
 

Dispõe sobre as Restrições ao Uso e à 

Propaganda de Produtos Fumígeros, Bebidas 

Alcoólicas, Medicamentos, Terapias e 

Defensivos Agrícolas, nos Termos do § 4º do 

art. 220 da Constituição Federal. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

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

 

Art. 7º A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie 

poderá ser feita em publicações especializadas dirigidas direta e especificamente a 

profissionais e instituições de saúde. 

§ 1º Os medicamentos anódinos e de venda livre, assim classificados pelo órgão 

competente do Ministério da Saúde, poderão ser anunciados nos órgãos de comunicação 

social com as advertências quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade 

classificatória. 

§ 2º A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo não poderá conter 

afirmações que não sejam passíveis de comprovação científica, nem poderá utilizar 

depoimentos de profissionais que não sejam legalmente qualificados para fazê-lo. 

§ 3º Os produtos fitoterápicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no 

disposto no § 1º deste artigo deverão apresentar comprovação científica dos seus efeitos 

terapêuticos no prazo de cinco anos da publicação desta Lei, sem o que sua propaganda será 

automaticamente vedada. 

§ 4º É permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas 

publicitárias patrocinadas pelo Ministério da Saúde e nos recintos dos estabelecimentos 

autorizados a dispensá-los, com indicação do medicamento de referência. (Parágrafo 

acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34) 

§ 5º Toda a propaganda de medicamentos conterá obrigatoriamente advertência 

indicando que, a persistirem os sintomas, o médico deverá ser consultado. (Primitivo § 4º 

renumerado pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 

Art. 8º A propaganda de defensivos agrícolas que contenham produtos de efeito 

tóxico, mediato ou imediato, para o ser humano, deverá restringir-se a programas e 

publicações dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicação sobre a sua 

aplicação, precauções no emprego, consumo ou utilização, segundo o que dispuser o órgão 

http://www2.camara.gov.br/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuízo das normas 

estabelecidas pelo Ministério da Saúde ou outro órgão do Sistema Único de Saúde. 

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

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

LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 
 

 

Define o Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária, cria a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, e dá outras providências. 

 

 

Faço saber que o PRESIDENTE DA REPÚBLICA adotou a 
Medida Provisória nº 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e 
eu, ANTONIO CARLOS MAGALHÃES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto 
no parágrafo único do art. 62 da Constituição Federal, promulgo a seguinte Lei:  
............................................................................................................................................. 

 

CAPÍTULO II 

DA CRIAÇÃO E DA COMPETÊNCIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA 

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

 

Art. 7º Compete à Agência proceder à implementação e à execução do disposto 

nos incisos II a VII do art. 2º desta Lei, devendo: 

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

II - fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições; 

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as diretrizes e 

as ações de vigilância sanitária; 

IV - estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes, resíduos 

tóxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco à saúde; 

V - intervir, temporariamente, na administração de entidades produtoras, que 

sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos públicos, assim como nos 

prestadores de serviços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do 

mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5º da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, 

com a redação que lhe foi dada pelo art. 2º da Lei nº 9.695, de 20 de agosto de 1998; 

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalização de vigilância sanitária, 

instituída pelo art. 23 desta Lei; 

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e 

importação dos produtos mencionados no art. 8º desta Lei e de comercialização de 

medicamentos; (Inciso com redação dada pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

VIII - anuir com a importação e exportação dos produtos mencionados no art. 8º 

desta Lei; 

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de atuação; 

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de 

fabricação; 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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XI - (Revogado pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

XII - (Revogado pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XIII - (Revogado pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XIV - interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, 

controle, importação, armazenamento, distribuição e venda de produtos e de prestação de 

serviços relativos à saúde, em caso de violação da legislação pertinente ou de risco iminente à 

saúde; 

XV - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a 

comercialização de produtos e insumos, em caso de violação da legislação pertinente ou de 

risco iminente à saúde; 

XVI - cancelar a autorização de funcionamento e a autorização 
especial de funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XVII - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os 

laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em saúde; 

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância toxicológica 

e farmacológica; 

XIX - promover a revisão e atualização periódica da farmacopéia; 

XX - manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas 

atividades com as demais ações de saúde, com prioridade às ações de vigilância 

epidemiológica e assistência ambulatorial e hospitalar; 

XXI - monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e municipais 

que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo-se os laboratórios oficiais 

de controle de qualidade em saúde; 

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos 

relacionados no art. 8º desta Lei, por meio de análises previstas na legislação sanitária, ou de 

programas especiais de monitoramento da qualidade em saúde; 

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a 

cooperação técnico-científica nacional e internacional; 

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. 

XXV - monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, 

componentes, insumos e serviços de saúde, podendo para tanto: (Inciso acrescido pela 

Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, insumos, 

matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito público ou 

privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e 

serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Alínea acrescida 

pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou 

pessoas de direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição 

e comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando 

for o caso; (Alínea acrescida pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

c) quando for verificada a existência de indícios da ocorrência de infrações 

previstas nos incisos III ou IV do art. 20 da Lei nº 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante 

aumento injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, dos bens e serviços 

referidos nesses incisos, convocar os responsáveis para, no prazo máximo de dez dias úteis, 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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justificar a respectiva conduta; (Alínea acrescida pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 

23/8/2001) 

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei nº 8.884, de 1994; (Alínea 

acrescida pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislação sanitária, a 

propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilância sanitária. (Inciso 

acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

XXVII - definir, em ato próprio, os locais de entrada e saída de entorpecentes, 

psicotrópicos e precursores no País, ouvido o Departamento de Polícia Federal e a Secretaria 

da Receita Federal. (Inciso acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 1º A Agência poderá delegar aos Estados, ao Distrito Federal 
e aos Municípios a execução de atribuições que lhe são próprias, excetuadas as 
previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. 

§ 2º A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações 

estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercício do controle sanitário. 

§ 3º As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores relativas 

a portos, aeroportos e fronteiras, serão executadas pela Agência, sob orientação técnica e 

normativa do Ministério da Saúde. 

§ 4º A Agência poderá delegar a órgão do Ministério da Saúde a execução de 

atribuições previstas neste artigo relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospitalares, 

previstos nos §§ 2º e 3º do art. 8º, observadas as vedações definidas no § 1º deste artigo. 

(Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 5º A Agência deverá pautar sua atuação sempre em observância das diretrizes 

estabelecidas pela Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo 

de descentralização da execução de atividades para Estados, Distrito Federal e Municípios, 

observadas as vedações relacionadas no § 1º deste artigo. (Parágrafo acrescido pela Medida 

Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 6º A descentralização de que trata o § 5º será efetivada somente após 

manifestação favorável dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saúde. 

(Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 

Art. 8º Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, 
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à 
saúde pública. 

§ 1º Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização 

sanitária pela Agência: 

I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, 

processos e tecnologias; 

II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas 

embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de agrotóxicos 

e de medicamentos veterinários; 

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 

IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou desinfestação em 

ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; 

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos e 

hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e por imagem; 

VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados; 

VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou 

reconstituições; 

IX - radioisótopos para uso diagnóstico "in vivo" e radiofármacos e produtos 

radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígeno, derivado ou 

não do tabaco; 

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos 

por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiação. 

§ 2º Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela 

Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, os 

realizados em regime de internação, os serviços de apoio diagnóstico e terapêutico, bem como 

aqueles que impliquem a incorporação de novas tecnologias. 

§ 3º Sem prejuízo do disposto nos §§ 1º e 2º deste artigo, submetem-se ao regime 

de vigilância sanitária as instalações físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e 

procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produção dos bens e produtos 

submetidos ao controle e fiscalização sanitária, incluindo a destinação dos respectivos 

resíduos. 

§ 4º A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o 

controle de riscos à saúde da população, alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária. 

§ 5º A Agência poderá dispensar de registro os imunobiológicos, inseticidas, 

medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos 

multilaterais internacionais, para uso em programas de saúde pública pelo Ministério da 

Saúde e suas entidades vinculadas. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, 

de 23/8/2001) 

§ 6º O Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realização de ações 

previstas nas competências da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em casos específicos 

e que impliquem risco à saúde da população. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 

2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 7º O ato de que trata o § 6º deverá ser publicado no Diário Oficial da União. 

(Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 8º Consideram-se serviços e instalações submetidos ao controle e fiscalização 

sanitária aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas 

estações aduaneiras e terminais alfandegados, serviços de transportes aquáticos, terrestres e 

aéreos. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

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

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

MINISTÉRIO DA SAÚDE 

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

DIRETORIA COLEGIADA 

 

RESOLUÇÃO-RDC Nº 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008 
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Dispõe sobre a propaganda, publicidade, 

informação e outras práticas cujo objetivo seja 

a divulgação ou promoção comercial de 

medicamentos. 

 

 

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; 

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. 
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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 

 

Art. 2º Para efeito deste Regulamento são adotadas as seguintes definições: 

DENOMINAÇÃO COMUM BRASILEIRA/DCB - Denominação do fármaco ou 

princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância 

sanitária. 

DENOMINAÇÃO COMUM INTERNACIONAL/DCI - Denominação do 

fármaco ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial da 

Saúde. 

EMPRESA - Pessoa jurídica, de direito público ou privado, que exerça como 

atividade principal ou subsidiária a produção, manipulação, comércio, fornecimento, 

distribuição e divulgação de medicamentos, insumos farmacêuticos e outros produtos que 

sejam anunciados como medicamento. 

MARCA NOMINATIVA - É aquela constituída por uma ou mais palavras no 

sentido amplo do alfabeto romano, compreendendo, também, os neologismos e as 

combinações de letras e/ou algarismos romanos e/ou arábicos. 

MARCA FIGURATIVA - É aquela constituída por desenho, figura ou qualquer 

forma estilizada de letra e número, isoladamente. 

MARCA MISTA - É aquela constituída pela combinação de elementos 

nominativos e figurativos ou de elementos nominativos com grafia apresentada de forma 

estilizada. 

MATERIAL CIENTÍFICO - Artigos científicos publicados e livros técnicos. 

MATERIAL DE AJUDA VISUAL - peça publicitária utilizada exclusivamente 

pelos propagandistas com o objetivo de apresentar aos profissionais prescritores e 

dispensadores os medicamentos com informações e linguagem uniformizadas pela empresa. 

MEDICAMENTO BIOLÓGICO - Medicamento biológico que contém molécula 

com atividade biológica conhecida, e que tenha passado por todas as etapas de fabricação 

(formulação, envase, liofilização, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de 

qualidade e liberação do lote de produto biológico para uso). 
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MENSAGEM RETIFICADORA - É aquela elaborada para esclarecer e corrigir 

erros e equívocos causados pela veiculação de propagandas enganosas e/ou abusivas, e/ou que 

apresentem informações incorretas e incompletas sendo, portanto, capazes de induzir, direta 

ou indiretamente, o consumidor a erro e a se comportar de forma prejudicial à sua saúde e 

segurança. 

MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilação de informações 

técnico-científicas provenientes de estudos publicados, livros técnicos e informações contidas 

na documentação de registro submetida à Anvisa, visando munir o profissional de saúde com 

variadas informações sobre determinado medicamento, apresentando resumos com 

informações equilibradas, ou seja, resultados satisfatórios e não satisfatórios, e conclusões 

fiéis à original. 

NIVEL DE EVIDÊNCIA I - Nível de estudo I: Ensaios clínicos randomizados, 

com desfecho e magnitude de efeitos clinicamente relevantes, correspondentes à hipótese 

principal em tese, com adequado poder e mínima possibilidade de erro alfa. Metaanálises de 

ensaios clínicos de nível II, comparáveis e com validade interna, com adequado poder final e 

mínima possibilidade de erro alfa. 

NIVEL DE EVIDÊNCIA II - Nível de estudo II: Ensaio clínico randomizado que 

não preenche os critérios do nível I. Análise de hipóteses secundárias de estudos nível I. 

PATROCÍNIO - Custeio total ou parcial da produção de material, programa de 

rádio ou televisão, evento, projeto comunitário, atividade cultural, artística, esportiva, de 

pesquisa ou de atualização científica, concedido como estratégia de marketing, bem como 

custeio dos participantes das atividades citadas. 

PEÇA PUBLICITÁRIA - Cada um dos elementos produzidos para uma campanha 

publicitária ou de promoção de vendas, com funções e características próprias, que seguem a 

especificidade e a linguagem de cada veículo. Exemplos: anúncio, encarte, filmete, spot, 

jingle, cartaz, cartazete, painel, letreiro, display, folder, banne r, móbile, outdoor, busdoor, 

visual aid etc. 

PESSOA FÍSICA - aquela que, de forma direta ou indireta, seja responsável por 

atividades relacionadas à produção, manipulação, comércio, fornecimento, distribuição e 

divulgação de medicamentos, insumos farmacêuticos e outros produtos que sejam anunciados 

como medicamento. 

PREPARAÇÃO MAGISTRAL - É aquela preparada na farmácia, de forma 

individualizada, para ser dispensada atendendo a uma prescrição de um profissional 

habilitado, respeitada a legislação vigente, que estabelece sua composição, forma 

farmacêutica, posologia e modo de usar. 

PREPARAÇÃO OFICINAL - É aquela preparada na farmácia, cuja fórmula esteja 

inscrita nas farmacopéias, compêndios ou formulários reconhecidos pelo Ministério da Saúde. 

PROGRAMAS DE FIDELIZAÇÃO - São aqueles realizados por farmácias e 

drogarias, as quais, na intenção de fidelizar o consumidor, possibilitam aos clientes, em troca 

da compra de produtos, a participação em sorteios, ganho de prêmios ou descontos na compra 

de produtos, entre outros benefícios. 

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de 

informação e persuasão com o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido 

e/ou prestigiado determinado produto ou marca, visando exercer influência sobre o público 

por meio de ações que objetivem promover e/ou induzir à prescrição, dispensação, aquisição e 

utilização de medicamento. 
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PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - É aquela que incita a 

discriminação de qualquer natureza, a violência, explora o medo ou superstições, se aproveita 

da deficiência de julgamento e de experiência da criança, desrespeita valores ambientais ou 

que seja capaz de induzir o usuário a se comportar de forma prejudicial ou perigosa à sua 

saúde ou segurança. 

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - É qualquer modalidade de 

informação ou comunicação de caráter publicitário, inteira ou parcialmente falsa, ou que, por 

qualquer outro modo, mesmo por omissão de dado essencial do produto, seja capaz de induzir 

o consumidor a erro, a respeito da natureza, características, qualidade, quantidade, 

propriedades, origem, preço e quaisquer outros dados sobre produtos e serviços. 

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA - É aquela que, sem mencionar o 

nome dos produtos, utiliza marcas, símbolos, designações e/ou indicações capaz de identificá-

los e/ou que cita a existência de algum tipo de tratamento para uma condição específica de 

saúde. 

REFERÊNCIA BIBLIOGRÁFICA - Conjunto padronizado de elementos 

descritivos que permite a identificação de documentos utilizados, possibilitando sua 

localização e obtenção direta por um leitor interessado. 

SUBSTÂNCIA ATIVA - Qualquer substância que apresente atividade 

farmacológica ou outro efeito direto no diagnóstico, tais como: cura, alívio, tratamento ou 

prevenção de doenças; ou afete qualquer função do organismo humano. 

VACINAS - Produtos biológicos que contêm uma ou mais substâncias antigênicas 

que, quando inoculados, são capazes de induzir imunidade específica ativa e proteger contra a 

doença causada pelo agente infeccioso que originou o antígeno. 

 

Art. 3º Somente é permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos 

regularizados na Anvisa. 

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

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