ADAX Consultorio

Solugbes Personalizadas em Gestdo da Qualidade e Assuntos Regulatérios
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A ADAX Consultoria nasceudacren caqueo
trabalho de uma Consultoria pode, e deve, ser
personalizado , ou seja, que necessidades
espec ificas requerem solu ¢des espec ificas.

Nosso foco de atua céo em Assuntos Regulat oOrios
é a area de Dispositivos M édicos, tamb ém
conhecidos como Produtos para Sa  ude ou

Correlatos.

WWW.adaxconsultoria.com.br
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Missao da ADAX Consultoria

Fazer conhecimento gerar valor, atrav és de
solu ¢coes personalizadas ~ em Gestao da Qualidade
e Assuntos Reqgulat orios.

Valores da ADAX Consultoria

Acreditamos na Cultura da Exceléncia e que,
Respeito , Objetividade , Viséo Sistémica e
Disciplina sao fundamentais para o desempenho
de qualquer atividade.

WWW.adaxconsultoria.com.br
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O Time da ADAX

Os consultores da ADAX sao profissionais
graduados e p 0s-graduados em areas
multidisciplinares, gue conjugam a forma cao
técnica e de gestao .

As competéncias de nossos profissionais sao
sustentadas por experiéncias nas linhas de
solu coes gue a ADAX oferece ao mercado, em
organiza ¢oOes de diversos segmentos e portes.

WWW.adaxconsultoria.com.br
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SOLU COES EM ASSUNTOS
REGULAT ORIOS

A partir das Linhas de Solu  ¢cOes apresentadas a
seguir é gue sao desenhadas as Solu ¢oes
Personalizadas em Assuntos Regulat  &rios com foco
em Produtos para Sa ude.

WWW.adaxconsultoria.com.br
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Autoriza cao de Funcionamento de Empresa
AFE / Plano de Neg O cio Aplicado

f Orienta coes para concep c¢ao de novo neg o0cio
envolvendo Produtos para Sa  ude, contemplando
todos os aspectos da  arearegulat oria - Alvar a
Sanit ario, Autoriza c¢ao de Funcionamento,

Sistema de Boas Pr aticas e Estrat égia Regulat oria
de Produtos.

WWW.adaxconsultoria.com.br
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Registros e P 0s-Registros e Revalida cOes de
Produtos para Sa ude

f Elabora cao e acompanhamento de dossiés para
Registros, Altera c¢0es P 0s-Registro e
Revalida ¢coes de Produtos junto  a ANVISA;

fRevisao e orienta c¢&o na elabora cé&o de dossiés.

WWW.adaxconsultoria.com.br




v

ADAX Consultoria

Auditorias de Produto

fRevisao e organiza c¢ao dos dossiés de Registros
aprovados junto a ANVISA e verifica c¢é&o da
aplica cao das informa c¢Oes constantes nos

dossiés com os produtos existentes em estoque

e NoS processos relacionados, como Importa cao,
Controle, Armazenagem e Distribui cao;

WWW.adaxconsultoria.com.br
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Auditorias de Produto

Redesenho da Estrat égia Regulat oOria de registro
de produtos, de acordo com poss iveis altera coOes
de legisla cao ocorridas desde o deferimento
Inicial do Registro pela ANVISA.

WWW.adaxconsultoria.com.br
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Implementa  c¢cao de Sistema de Boas Pr aticas

f Projeto, Planejamento e Implementa cao do
Sistema de Gestao baseado nas Boas Pr aticas,
tanto de Distribui  cao e Controle quanto de
Fabrica cao de Produtos para Sa ude, em
conformidade com a RDC 59 ANVISA e demais
normativas aplic aveis.

WWW.adaxconsultoria.com.br
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Auditorias em Sistema de Boas Pr aticas

f Auditoria de valor agregado no Sistema de

Gestao de Boas Pr aticasj a existente na

organiza ¢ao, com apontamentos de Oportunidades
de Melhoria e Nao -Conformidades e apoio no
planejamento para tratamento destas situa coes.

WWW.adaxconsultoria.com.br
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Coaching Técnico

f Acompanhamento completo na forma cao de
profissional para area regulat oOria de Produtos
para Sa ude, fornecendo requisitos para

contrata cao de pessoal e acompanhamento do
mesmo durante determinado per iodo,
disponibilizando treinamentos on-the -job e canal
ilimitado para sanard  Uvidas.

WWW.adaxconsultoria.com.br
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Capacita coes

f Defini cao de Estrat égia Reqgulat oria e
Elabora cao de Dossiés de Registro de Produtos;

fFMEA — Failure Modes and Effects Analysis
(suporte a Gestao de Riscos e Gerenciamento de
Processos);

f Sistema de Boas Pr aticas de Fabrica céoe
Controle — RDC59/ANVISA + Forma cao de
Auditores Internos.

WWW.adaxconsultoria.com.br




Anderson Farias

anderson@adaxconsultoria.com.br
(51) 9978.1083

(51) 3473.1237

WWW.adaxconsultoria.com.pr
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| _{ www.twitter.com/adaxconsultoria

www.adaxconsultoria.blogspot.com

“ ' .
f www.facebook.com/adaxconsultoria

m LinkedIN : ADAX Consultoria

WWW.adaxconsultoria.com.br




