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Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA – RDC N
O
 15, DE 28 DE MARÇO 

DE 2014 

Dispõe sobre os requisitos relativos à 
comprovação do cumprimento de Boas 
Práticas de Fabricação para fins de registro de 
Produtos para Saúde e dá outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 
atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro 
de 1999, o inciso  II, e §§ 1° e 3° do art. 54 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, e suas atualizações, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 
2º, III e IV, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 1999,  e o Programa de Melhoria do Processo de 
Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de 2008, 
em reunião realizada em  25 de março de 2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria 
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicação: 

Art. 1º Esta Resolução define os requisitos relativos à comprovação do cumprimento 
de Boas Práticas de Fabricação – BPF necessários para fins de registro de produtos para 
saúde. 

Art. 2º O protocolo do pedido de certificação de Boas Práticas de Fabricação será 
aceito para efeito de peticionamento, bem como início da análise nas petições de 
concessão de registro, revalidação de registro, alteração/inclusão de fabricante, todas 
relacionadas a produtos para saúde enquadrados nas classes de risco III e IV. 

Parágrafo único. O deferimento das solicitações de concessão de registro e 
alteração/inclusão de fabricante, conforme caput, fica condicionado à publicação de 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF válido emitido pela ANVISA e ao 
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saúde. 

Art. 3º O art. 4º da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n
o
 39, de 14 de agosto 

de 2013, passa a vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 4º  ............. 

Parágrafo único. A concessão da certificação de que trata o caput deste artigo poderá 
ocorrer mediante apresentação de relatório de auditoria válido, emitido por organismo 
auditor terceiro, conforme programas específicos, ambos reconhecidos pela ANVISA”. (NR) 

Art. 4º O art. 24 da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n
o
 39, de  2013, passa a 

vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 24  ............. 



§1º O Certificado descreverá para cada linha de produção as respectivas classes de 
risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os 
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Práticas. 

§2º A Anvisa não emitirá CBPF para produtos para saúde enquadrados nas classes I 
e II.” (NR) 

Art. 5º O disposto nesta Resolução não isenta as empresas fabricantes e os 
importadores da obrigação de assegurar que os produtos para saúde por ela 
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e 
distribuídos com observância das normas de Boas Práticas de Fabricação aplicáveis 
editadas pela ANVISA. 

Art. 6º Ficam revogados a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n
o
. 25, de 21 de 

maio de 2009, publicada no Diário Oficial da União nº 96, de 22 de maio de 2009, Seção 1, 
pág. 48, o inciso VIII do art. 5º, § 2º do art. 8º e o inciso IV do art. 9º, da Instrução Normativa  
nº 13, de 22 de outubro  de 2009, publicada no Diário Oficial da União nº 203, de 23 de 
outubro de 2009, Seção 1, pág. 62. 

Art. 7º Esta Resolução da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua 
publicação. 
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