


A ADAX Consultoria nasceu da cren ça que o 
trabalho de uma Consultoria pode, e deve, ser 

personalizado , ou seja, que necessidades 
espec íficas requerem solu ções espec íficas.

Nosso foco de atua ção em Assuntos Regulat órios 
é a área de Dispositivos M édicos , tamb ém 
conhecidos como Produtos para Sa úde ou 

Correlatos. 



Missão da ADAX Consultoria

Fazer conhecimento gerar valor, atrav és de 
solu ções personalizadas em Gestão da Qualidade 

e Assuntos Regulat órios.

Valores da ADAX Consultoria

Acreditamos na Cultura da Excelência e que, 
Respeito , Objetividade , Visão Sistêmica e 

Disciplina são fundamentais para o desempenho 
de qualquer atividade. 



O Time da ADAX

Os consultores da ADAX são profissionais 
graduados e p ós-graduados em áreas 

multidisciplinares, que conjugam a forma ção 
técnica e de gestão .

As competências de nossos profissionais são 
sustentadas por experiências nas linhas de 

solu ções que a ADAX oferece ao mercado, em 
organiza ções de diversos segmentos e portes.



SOLU ÇÕES EM ASSUNTOS 
REGULAT ÓRIOS

A partir das Linhas de Solu ções apresentadas a 
seguir é que são desenhadas as Solu ções 

Personalizadas em Assuntos Regulat órios com foco 
em Produtos para Sa úde.



Autoriza ção de Funcionamento de Empresa 
AFE / Plano de Neg ócio Aplicado

�ƒOrienta ções para concep ção de novo neg ócio 
envolvendo Produtos para Sa úde, contemplando 
todos os aspectos da área regulat ória - Alvar á
Sanit ário, Autoriza ção de Funcionamento, 
Sistema de Boas Pr áticas e Estrat égia Regulat ória 
de Produtos.



Registros e P ós- Registros e Revalida ções de 
Produtos para Sa ú de

�ƒElabora ção e acompanhamento de dossiês para 
Registros, Altera ções Pós-Registro e 
Revalida ções de Produtos junto à ANVISA;

�ƒRevisão e orienta ção na elabora ção de dossiês.



Auditorias de Produto

�ƒRevisão e organiza ção dos dossiês de Registros 
aprovados junto à ANVISA e verifica ção da 
aplica ção das informa ções constantes nos 
dossiês com os produtos existentes em estoque 
e nos processos relacionados, como Importa ção, 
Controle, Armazenagem e Distribui ção;



Auditorias de Produto

�ƒRedesenho da Estrat égia Regulat ória de registro 
de produtos, de acordo com poss íveis altera ções 
de legisla ção ocorridas desde o deferimento 
inicial do Registro pela ANVISA.



Implementa ção de Sistema de Boas Pr áticas

�ƒProjeto, Planejamento e Implementa ção do 
Sistema de Gestão baseado nas Boas Pr áticas, 
tanto de Distribui ção e Controle quanto de 
Fabrica ção de Produtos para Sa úde, em 
conformidade com a RDC 59 ANVISA e demais 
normativas aplic áveis. 



Auditorias em Sistema de Boas Pr áticas

�ƒAuditoria de valor agregado no Sistema de 
Gestão de Boas Pr áticas j á existente na 
organiza ção, com apontamentos de Oportunidades 
de Melhoria e Não -Conformidades e apoio no 
planejamento para tratamento destas situa ções.



Coaching Técnico

�ƒAcompanhamento completo na forma ção de 
profissional para área regulat ória de Produtos 
para Sa úde, fornecendo requisitos para 
contrata ção de pessoal e acompanhamento do 
mesmo durante determinado per íodo, 
disponibilizando treinamentos on - the - job e canal 
ilimitado para sanar d úvidas.



Capacita ções

�ƒDefini ção de Estrat égia Regulat ória e 
Elabora ção de Dossiês de Registro de Produtos; 

�ƒFMEA – Failure Modes and Effects Analysis
(suporte à Gestão de Riscos e Gerenciamento de 
Processos);

�ƒSistema de Boas Pr áticas de Fabrica ção e 
Controle – RDC59/ANVISA + Forma ção de 
Auditores Internos.





www.adaxconsultoria.blogspot.com

www.twitter.com/adaxconsultoria

LinkedIN : ADAX Consultoria

www.facebook.com/adaxconsultoria


