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MCA 800-16

Procedimentos de Validacao de Processos de
Avaliacao da Conformidade




Objetivos

|. Apresentar os principais conceitos e generalidades no ambito da
Validagcao (MCA 800-16); e
ll. Apresentar o fluxograma geral do Procedimento de Validacdo de

Processo de Avaliacdo da Conformidade (PVPAC)
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Roteiro

» Validacao: Conceitos e Generalidades
» Validacao: Fluxograma do PVPAC
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Roteiro

» Validacao: Conceitos e Generalidades
» Validacéo: Fluxograma do PVPAC
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MCA 800-16 — Validacao

Conceituacgoes

Procedimento de Validagao: o Procedimento de Validacao de Processo de
Avaliacao da Conformidade (PVPAC) deve ser entendido como uma
metodologia coordenada, realizada por profissionais habilitados, com
vistas a demonstracao de que determinado PCEA foi avaliado por
Organizacao Certificadora que nao o DECEA, em condicOes aceitaveis e
contra determinada base de requisitos reconhecidos como suficientes para
o seu efetivo emprego nas atividades do SISCEAB.

Organizacao Governamental Certificadora: Instituicao Certificadora, que

nao o DECEA, nacional ou estrangeira e legalmente reconhecida no pais

onde esta sediada.

» Para efeitos do PVPAC, a Org. Gov. Certificadora é a instituicdo
responsavel pela emissao de documento de AC originador da Validacao.
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MCA 800-16 — Validacao

Conceituacgoes

Acordo de Cooperacao Técnica (ACT): Documento que trata da
formalizacao de uma cooperacao técnica entre o DECEA e outro Organismo
Certificador Governamental (nacional ou estrangeiro), no que diz respeito
a troca de informacoes, facilidades no acesso a documentos de PAC e
quando aplicavel, reconhecimento mutuo para documentos de AC
emitidos (Cartas, Atestados, Certiddes e Certificados).

Documento de AC: Referéncia genérica ao diploma que expressa
sinteticamente o parecer do ICEA com relacao a um PAC aplicado a um
determinado PCEA.

» No PVPAC, o Documento de AC é designado como: Carta de Validacao.
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MCA 800-16 — Validacao

Conceituacgoes

Requerente: Pessoa Fisica ou Juridica que requer o PVPAC. Caso nao seja o
fabricante ou seu representante legalmente autorizado, devera apresentar
autorizacao do mesmo para tal requerimento.

Equipe de AC: Conjunto de profissionais com a atribuicao de coordenar e
realizar as atividades do PVPAC, formado por um Coordenador de AC, um
Representante de AC e, pelo menos, um Profissional Técnico.

> A Equipe de AC atua em todas as Fases como agente preposto do ICEA no
PVPAC.
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MCA 800-16 — Validacgao

Boletim de Publicagdo
de Grupo de Trabalho

Organizacao Gov. Certificadora
(nacional ou estrangeira)

EQUIPE DE AC

Coordenador de AC

Representante de AC

COMPANY
NAME

] @
W w REQUERENTE
®
Profissional(ais) Técnico(s) w

Empresa (Pessoa Fisica ou Juridica)
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MCA 800-16 — Validacao

Generalidades

Sao elegiveis a Validacao os Documentos de Avaliacao da Conformidade referentes
a PAC integralmente finalizados, com parecer favoravel formalmente
documentado pela Organizacao que o promoveul.

O relacionamento entre o DECEA e o Orgéo Certificador que promoveu o Processo
de AC original, devera ser formalizado por intermédio de um Acordo de
Cooperacgao Técnica (ACT).

E responsabilidade do Requerente o fornecimento de todas as informagdes ou
documentos originais necessarios para a conducao do PVPAC, referente ao
Processo de AC originador do pedido de Validacao.
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MCA 800-16 — Fases do PVPAC

Analise Preliminar

* Realizar as tratativas iniciais e orientacoes;

 Requerente: apresentar formalmente o PCEA ao ICEA;

 |CEA: apresentar a BRAC minima a ser exigida;

* Encerra-se com a formalizacdo do RSAC e PLAC-P, pelo Requerente.
Pré-Execuc¢ao

* |nicio formal do Processo e Preparacao para a fase de Execucao;

e Verificar questdes do Projeto do PCEA, dos laboratdrios utilizados e
demais documentacdes emitidas no PAC Original.

Execuc¢ao
* Verificacao da aderéncia do PAC emitente da Validacao aos Processos de
AC do DECEA:

» “aqual processo do DECEA o PAC emitente deverd ser associado?”

Conclusao
 Analise dos resultados obtidos;
e Deliberar quanto a emissao da Carta de Validacao.
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Roteiro

» Validacéao: Principais Conceitos
» Validacao: Fluxograma do PVPAC
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Fluxograma do PVPAC

Procedimento de Validacao de Processo de AC: FASES

1 Analise Preliminar

Pré-Execucao

2
3 . Execucao
4

Conclusdo




Fase 1 do PVPAC:

- Apresentacdao do Requerente

- Descricdo do PCEA

- Apresentacdo do Processo
realizado em outra Instituicdo

- Requisitos verificados e

documentos emitidos no processo
ao qual se deseja a Validagao

- Informacdes sobre a fabricante do
PCEA (caso ndo seja o proprio

Requerente)

Requerente contata o

ICEA para tratativas
iniciais

Legenda:

“ DECEA ﬁ GRUPO TRABALHO

ﬁ ICEA

' RECIUERENTE
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Reunioes
de Familiarizagao
com o Requerente

Analise Preliminar

- Orientagdes gerais

sobre a Validacdo

- Apresentacao da BRAC-
M aplicavel ao PCEA

ENCERRAMENTO

L

Reguerente T
deseja prosseguir
CONT O processo?
<\ NAD Requerente
' notifica o ICEA
SN

Prosseguimento
da Fase 1
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Fase 1 do PVPAC: Analise Preliminar

' DECEA dispoe sobre |_|
Requerente fornece ICEA elabora . —
S S o prosseguimento da
documentagdo inicial estimativa de esforgo —
Validagao
\ DECEA autorizou
aValidagdo? < SIM
-
- Requerimento de Servigo de Avaliagdo da - Farecer de NAD

Dimensionamento de

Conformidade (RSAC)

- Demais documentos decorrentes do processo
original, ao qual se deseja a Validacdo

- Documento da Fabricante autorizando o
Requerente a representa-lo em um
Procedimento de Validagao junto ao DECEA

- Informagoes sobre os laboratorios utilizados
no processo original do PCEA

Esforpos

ICEA notifica

o requerente

ENCERRAMENTO
Legenda:
i oecen m GRUPO TRABALHO Prosseguimento DECEA avalia a IT'

. 4 necessidade do Acordo |
@ 2§ requerente A de Coop. Técnica
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Fase 1 do PVPAC: Analise Preliminar

Insumos:

- Documentacdo do
Processo original,
emitente da Validacao

ﬁ Analise

ICEA publica a equipe's
de AC para o PVPAC

da Documentagdo e
elaboragdo do PLV

- Portaria de
Momeacdo do GT
Plano de Validagao (PLV):
- Finalidade e escopo
- OC emitente do Doc. de AC

- Dados da Fabricante
- Dados do Requerents

- Tipo de Processo original realizado
- Escopo da AC realizada

Legenda: - Req. avaliados no processo original x Req. -
“ DECEA m GRUPD TRABALHO da BRAC-M do DECEA Fase 2: Pré-
- Dentre outras...

Execugdo

ﬁ ICEA i REQUERENTE
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Fase 2 do PVPAC: Pré-Execucao

- Termo de Verificacdo - Termo de Verificacdo
de Projeto de Laboratorios

- T.Verif. Laboratdrios
- T.Verif. Projeto

Confecgao do
Avaliagdo do Projeto N o Caderno de
laboratorios utilizado

= do PCEA - Procedimentos de
no Processo original Validacso

INiCIO Avaliagdo dos

Caderno de Procedimentos de Validagdo
(CPV):

- Identificacdo de cada aspecto ou
componente avaliado

- Os requisitos e as referéncias normativas

- Plano de Validagdo

L i

Legenda: considerada para cada um deles
- Descrigdo do procedimento de ensaio
i DECEA m GRUPO TRABALHO - A configuracdo base do PCEA
- - Termos de Verificacdo de Projeto e de
i ICEA ' REQUERENTE Laboratdrio

Fase 3:
Execugao
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Fase 3 do PVPAC: Execucao

Fornecimento de insumos:

- Documentagoes do Processo
original

- Documentacoes de projeto
do PCEA

- Demais informacoes
demandadas pelo GT

Execucgdo das
Atividades Previstas
no PLV

Legenda:

“ DECEA m GRUPO TRABALHO

ﬁ ICEA

' RECQUERENTE
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8 Verificagdo da
Campanha de aderéncia do
Validagao Processo emitente ao
Processo do DECEA

- Preenchimento
do CPV

- Confecgdo do
Relatorio de AC
- Registro dos desvios Fase 4:
observados efou pleiteados Conclusdo
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Fase 4 do PVPAC: Conclusao

- PVL
-CPV - Emisséo da Analise Critica

- Apenso da documentacdo no

- Desvios observados
- Desvios concedidos

SIGADAER-AC

Diiretor Instruiu novas

f Coordenador \CEA agdes a0 PURAL? ICEA informa ao '
INICIO de AC examina a e A DECEA sobre os

— - recebe a Analise Critica .
- documentacdo gerada do Coordenador NAO resultados obtidos e o

no processo SIM respectivo Parecer

o

Legenda
ﬁ DECEA m GRUPO TRABALHD Retorna as fases .
anteriores, Prosseguimento
- dependendo das ages da F 4
ICEA REQUERENTE a rase
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Fase 4 do PVPAC: Conclusao

Carta de \J’alida;ﬁ
de Processo de AC

SOTE julgou satisfatario os

DECEA recebe e |_"':| resultadaos do PVPAC? 3
analisa o parecer do ICEA ;-_J -f} ICEA conclui o PVPAC e valida

51 o Processo de AC emitente

respeito do PVPAC

Arguivamento do
PVPAC e notificagdo ao

Legenda:

ﬁ DECEA m GRUPO TRABALHO

E‘ ICEA

Requerente

i REQUEREMNTE . .

EMCERRAMENTO
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Documentos do PVPAC x Fases do PVPAC

PROCEDIMENTO DE AC DO TIPO VALIDACAO

ANALISE PRELIMINAR L PRE EXECUCAO 1 EXECUCAO 1 CONCLUSAO

DECEA : REQUERENTE DECEA ICEA/Equipe de AC ICEA /Equipe de AC ICEA /Equipe de AC DECEA/ICEA
. ICEA /Equipe de AC REQUERENTE

. ||| Termo de |
. RSAC Verificagdo
: de Projeto
1]

3 Termo de
Dt-qumentagao F Verificagdode

Laboratério

EXECUCAD
DO CPV Analise Critica

do Coord. de AC
Relatério
"l deAcC

Desvios
Observados

Y
i)

BRAC-M
EMS

Parecer
do SDTE

O

e informagdes

BRAC-M do PAC ao qual
DME sedesejaa

Validacéo

Parecer do
Diretor ICEA

CARTA DE

VALIDACAO

Especificagde
® |da Carta de
alidagdo

O

sobre o PAC
emitente da
Validagdo

b

Constatagdes

BRAC-M
ETC.

Minuta de
Especif. da
Carta PVPAC

b,
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Roteiro

» Validacao: Principais Conceitos
» Validacao: Fluxograma do PVPAC
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Objetivos

|. Apresentar os principais conceitos no ambito da Validacao (MCA 800-
16); e
ll. Apresentar o fluxograma geral do Procedimento de Validacéo de

Processo de Avaliacdo da Conformidade (PVPAC)
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FIM

Duvidas sobre Validagcao?
Mande agora sua pergunta no CHAT!

<7 1ceEA| Instituto de Controle
= . KT ;
doEspaco Aéreo : FORGA AEREA BRASILEIRA
== Asas que protegem o Pais




