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1. INTRODUCCION

La aprobacién de una Organizacion como Centro Médico Aerondutico (AeMC) supone el
cumplimiento por parte de aquella de los requisitos relativos a la Gestidon del futuro AeMC
establecidos en ORA.GEN 200 del Reglamento 1178/2008 de la Comisidn, de 3 de noviembre
de 2011, por el que se establecen requisitos técnicos y procedimientos administrativos
relacionados con el personal de vuelo de la aviacién civil en virtud del Reglamento (CE) n?
216/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Para un mejor cumplimiento del requisito indicado se sugiere a los interesados en la aprobacidn
de un AeMC la redaccion de un Manual de Gestidn en el que se incluyan requisitos,
procedimientos e instrucciones relacionadas con la tarea indicada.

Esta Guia para la elaboracién del Manual de Gestidén de un AeMC es el documento en el que se
ofrecen pautas y ayudas para la elaboraciéon del manual indicado. Para su elaboracién se ha
tenido en cuenta lo establecido en las Partes MED y ORA del citado Reglamento 1178/2011

Esta destinada a aquellas personas que soliciten la aprobacién de una organizacion como AeMC
y se ha de entender, exclusivamente, como un medio de cumplimiento. Es decir, se ha de
considerar como un elemento de los establecidos en el parrafo ARA.GEN.120 Medios de
cumplimiento del varias veces citado Reglamento: ... b) Pueden utilizarse medios alternativos
de cumplimiento para determinar el cumplimiento de las disposiciones de aplicacion.

Se incluye, como apéndice de esta Guia, una proforma de Manual del AeMC ya redactada y
pendiente solo de la introduccién de los datos subjetivos del AeMC para el que se solicita
aprobacion. Con ello se pretende, por una parte, facilitar el trabajo de los solicitantes de la
citada aprobacion y, por otra, lograr un nivel de estandarizacién que facilite el proceso de
aprobacion y, ulteriormente, las inspecciones y supervisiones que se hayan de realizar.

2. OBIJETO, ALCANCE Y PROPIETARIO DEL DOCUMENTO

El objeto de este documento es prestar ayuda a los solicitantes de aprobaciéon de una
Organizacion como Centro Médico Aeronautico (AeMC) para la elaboraciéon del Manual de
Gestidn del AeMC (Manual del AeMC), requerido para la referida aprobacién.

Se destina tanto a los aspirantes a la aprobacidon de un AeMC, como a aquellos AeMCs ya
aprobados que quieran introducir modificaciones en su Manual.

El propietario de esta Guia es DLPA/DMA

3. DATOS REGLAMENTARIOS

Las referencias reglamentarias especificas se encuentran en los parrafos ORA.GEN 200 vy
ORA.AeMC.200 del Reglamento 1178/2011

Los reproducimos para mayor facilidad de lectura:

. ) MINISTERIO
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ORA.GEN.200 Sistema de gestion

a) La organizacion establecerd, aplicard y mantendrd un sistema de gestion que incluya:

1) lineas de responsabilidad claramente definidas en toda la organizacion, incluida una
responsabilidad de seguridad directa del director responsable;

2) una descripcion de los principios y filosofias generales de la organizacion en materia de
seqguridad (la politica de seguridad);

3) la determinacion de los peligros para la sequridad aérea que implican las actividades de la
organizacion, su evaluacion y la gestion de los riesgos correspondientes, incluidas las
medidas adoptadas para mitigar los riesgos y comprobar su eficacia;

4) mantenimiento del personal instruido y competente para desempefiar sus tareas;

5) documentacion de todos los procesos clave del sistema de gestion, incluido un proceso para
concienciar al personal de sus responsabilidades y el procedimiento para corregir esa
documentacion;

6) una funcion para controlar si la organizacion cumple los requisitos pertinentes. Ese control
del cumplimiento incluiré un sistema de comunicacion de las conclusiones al gestor
responsable, a fin de garantizar la aplicacion de medidas correctoras eficaces en caso
necesario, y

7) cualquier requisito adicional prescrito en las correspondientes subpartes de la presente parte
u otras partes aplicables.

b) El sistema de gestion se ajustard al tamafio de la organizacion y la naturaleza y complejidad

de sus actividades, teniendo en cuenta los peligros y riesgos correspondientes a esas

actividades.

ORA.AeMC.200 Sistema de gestion

El AeMC establecerd y mantendrd un sistema de gestion que incluird los elementos indicados en
ORA.GEN.200 y, ademds, procesos:

a) para la certificacion médica con arreglo a la parte-MED, y

b) para garantizar la confidencialidad médica en todo momento.

4. DEFINICIONES

Seran de aplicacidn los conceptos de la normativa indicada en el apartado Referencias de esta guia.

5. DESARROLLO DEL MANUAL

5.1. SISTEMA DE GESTION

Pagina 8 de 18
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5.1.1. OBJETO DEL MANUAL DEL AeMC

Actuard como referencia obligatoria para directivos, AMEs, especialistas, personal sanitario,
personal de administracién del AeMC, de tal forma que a la luz de su contenido se
desarrollen los distintos procedimientos del AeMC e incluso actie como arbitro en los casos
de disputa sobre contenidos o estructura de los mismos, si se produjera.

5.1.2. DESTINATARIOS

Estard destinado a todos los responsables del AeMC de acuerdo con su estructura: médicos
examinadores aéreos, medios especialistas, entidades subcontratadas, personal sanitario y
personal de administracion. Tendra caracter de norma de obligado cumplimiento para todos
ellos y otras personas que puedan intervenir en el desarrollo de la actividad propia del AeMC.

Como prueba del conocimiento del MANUAL se hard que todos los destinatarios firmen una
hoja de recepciéon y conocimiento del mismo que podria figurar como apéndice.

5.1.3. ELABORACION

La responsabilidad de la elaboracion del Manual del AeMC se atribuird a la Direccion del
AeMC, entendida ésta en los términos de la descripcidn de funciones que se establece mas
adelante.

5.1.4. FORMATO

El Manual se redactara en formato electrénico y en formato papel

a) Se construird con el sistema de hojas intercambiables en cada uno de las cuales deberd
hacerse constar:

e Logotipo del AeMC
e Titulo del Manual
e Edicién
e Numero de pagina
b) Se encuadernara de tal manera que se puedan cambiar las hojas que se vayan
modificando sin necesidad de reeditar todo el manual.

5.1.5. MODIFICACIONES Y REVISIONES

La modificacién del Manual, y su permanente puesta al dia, deberia ser responsabilidad de
la Direccién del AeMC que, para ello, deberia contar con el asesoramiento de los
responsables de las distintas areas de actividad, que, a su vez, deberian recoger las iniciativas
y sugerencias de todas las personas implicadas en el desarrollo de las actividades propias,
cuando sea necesario.

Las enmiendas o modificaciones del Manual se realizaran de acuerdo con el sistema de
revisiones que seran comunicadas a la Autoridad aeronautica o sometidas a su aprobacion
cuando lo requiera la entidad de las mismas, de acuerdo con lo establecido en el parrafo
ORA.GEN 200 del Reglamento citado con anterioridad.
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5.1.6.

5.1.7.

5.1.8.

5.1.9.
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DISTRIBUCION

Se distribuiran copias del Manual, en formato electrénico o papel a las siguientes personas
y entidades:

a) Autoridad aeromédica (copia electrénica y en papel)

b) Gerente responsable

c) Responsable de calidad

d) AME Jefe

e) Médicos examinadores aéreos y especialistas

f)  Personal de administracion

g) Entidades subcontratadas en el caso de que no dispongan de autorizacién aeromédica
propia.

RESPONSABILIDAD EN LA CUSTODIA Y MANTENIMIENTO DE LOS EJEMPLARES
DEL MANUAL

Los responsables del mantenimiento en condiciones de uso de cada ejemplar del Manual y
de su permanente actualizacion, deberdn ser los titulares de cada una de las copias del
mismo, de acuerdo con el registro que se estableceria a tal efecto.

El cuidado y mantenimiento del Manual se deberia considerarse una de las obligaciones
prioritarias de los titulares a quienes esté asignada cada copia y el incumplimiento de esta
obligacion podria ser considerado falta.

PROPIEDAD

El Manual, como tal, y cada una de sus copias en particular, son propiedad del AeMC al que
deberian ser devueltos cuando la razén por la cual haya sido entregado a un miembro del
personal deje de existir.

La reproduccién no autorizada del Manual, ya sea por personal del propio AeMC, ya por
personas ajenas al mismo, deberia ser perseguido de acuerdo con la ley, hasta sus ultimas
consecuencias.

DECLARACION DEL DIRECTOR DEL AeMC DE QUE EL MANUAL CUMPLE TODOS
LOS REQUISITOS

El director del AeMC debera remitir a la Division de Medicina Aerondutica de AESA una
declaracion como la que sigue, cuya copia figurara en el Manual que guarde el Centro:
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o T TR , con DN , como Director/a del AeMC
declaro que el presente Manual de Gestion retine todos los requisitos establecidos en las
Partes MED y ORA del Reglamento UE 1178/2011 y en los procedimientos para la aprobacién de un AeMC
establecidos por la Agencia Estatal de Seguridad Aérea.

En prueba de ello firmo la presente declaracién en ...........cc.c...... A el de 201...
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5.1.10. EL AeMC
5.1.10.1. ESTRUCTURA DEL AeMC

En esta parte se describird el AeMC y sus caracteristicas. Puede utilizarse el siguiente
ejemplo:

1) Organizacion y funciones de los miembros del AeMC

2) Organigrama

3) Poner la Estructura Organica del AeMC, desde el punto de vista de sus funciones
aeromédicas.

Ver a continuacién un ejemplo, teniendo en cuenta su condicidn de tal. La Gerencia del
AeMC creara su propia organizacién, de acuerdo con las actividades para las que solicite
aprobaciéon, pero, en cualquier caso, los elementos ue siguen han de incluirse en el
organigrama que se proponga.
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Gerente
responsable

Secretaria y archivo [—

| |

Gerente de

AME Jefe seguridad

Responsable de
evaluacion

Responsable de
— reconocimientos
pilotos

Responsable
— reconocimientos
TCP

Responsable
— reconocimientos
ATCOs

5.1.11. DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL AeMC

Poner las funciones atribuidas a cada miembro de la plantilla, empezando por el Director. Se
han de tener en cuenta las funciones reglamentarias y las propias del AeMC. Solamente se
citaran las funciones relacionadas con la actividad del AeMC. Se podra seguir el siguiente
esquema:

a) Funciones
b) Dependencia
c) Posiciones relacionadas

d) Posiciones subalternas
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5.1.12.

5.1.13.

5.1.14.

5.1.15.

5.1.16.

PERSONAL DEL AeMC

Relacionar el personal del AeMC por el siguiente orden:
a) Personas responsables de la gestidon

b) Médico examinador aéreo Jefe

c) Otros médicos examinadores aéreos

d) Especialistas requeridos por la reglamentacion

e) Especialistas de entidades subcontratadas

f) Personal auxiliar de enfermeria

g) Personal administrativo

INSTALACIONES DISPONIBLES

Describir las instalaciones propias tal como se presentan a la Autoridad aeromédica

MEDIOS TECNICOS

Relacionar los medios técnicos de que dispone el AeMC tal como han sido remitidos a la
Autoridad aeromédica, indicando férmulas de identificacion de cada uno.

ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS

En este apartado, si procede, se describirdn las actividades subcontratadas por el AeMC,
indicando en cada caso los siguientes parametros:

a) Entidad subcontratada

b) Funcidén que se subcontrata

c) Responsable de la Entidad

d) Disponibilidad de autorizaciones exigidas

e) Sitiene autorizacion médico-aeronautica propia o se somete a la autorizaciéon del AeMC
gue subcontrata

f)  Forma de relacion.

Préstese especial atencion si se subcontrata el laboratorio de analisis clinicos y el que se vaya
a utilizar para referencia.

HOSPITAL DE REFERENCIA

Es un elemento requerido por la reglamentacién vigente. En relacidn con él se incluiran en
el MANUAL los siguientes datos:

a) Nombre

b) Direccion

c) Propietario

d) Disponibilidad de autorizaciones sanitarias

MINISTERIO
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e) Tipo de relacidn
f) Servicios que se subcontratan.

5.2. PROGRAMA DE SEGURIDAD

En este capitulo se ha de dar satisfaccion a los establecido en ORA.GEN.200 Sistema de

gestion

a) La organizacion establecerd, aplicard y mantendrd un sistema de gestion que incluya:

1) lineas de responsabilidad claramente definidas en toda la organizacion, incluida una
responsabilidad de seguridad directa del director responsable;

2) una descripcion de los principios y filosofias generales de la organizacion en materia de
seqguridad (la politica de seguridad);

3) la determinacion de los peligros para la seguridad aérea que implican las actividades de
la organizacion, su evaluacion y la gestion de los riesgos correspondientes, incluidas las
medidas adoptadas para mitigar los riesgos y comprobar su eficacia;

5.2.1. GESTION DE LA SEGURIDAD

Para poder desarrollar estos principios reglamentarios reproducimos el contenido de la AMC1
ORA.GEN.200(a)(1);(2);(3);(5) Sistema de gestidn

a) La gestion de riesgos de la sequridad operacional se puede realizar utilizando listas de
control de riesgos o herramientas de gestion de riesgos o procesos similares, que se integran
en las actividades de la organizacion.

b) La organizacion debe gestionar los riesgos de seguridad relacionados con el cambio. La
gestion del cambio deberia ser un proceso documentado que permita identificar los
cambios, externos e internos, que pueden tener un efecto adverso en la seguridad. Se debe
hacer uso del sistema de identificacion del riesgo de que disponga la organizacion, su
evaluacion y mitigacion de riesgos.

c) La organizacion deberia designar una persona como gestor de la sequridad que serd el
responsable de la coordinacion del sistema de gestion de la sequridad. Esta persona puede
ser el gerente responsable o una persona con un papel operativo en la organizacion.

d) Dentro de la organizacion, deben ser identificadas las responsabilidades relacionadas con
la identificacion de peligros, evaluacion de riesgos y su mitigacion.

e) La politica de seguridad debe incluir un compromiso de mejora continua para alcanzar los
mds altos estdndares de sequridad, cumplir todos los requisitos legales y normas aplicables,
teniendo en cuenta las mejores prdcticas y proporcionando los recursos adecuados.

f) La organizacion, en cooperacion con otras partes interesadas, deberia desarrollar,
coordinar y mantener un plan de respuesta a emergencias (ERP), que garantice la transicion
ordenada y sequra de lo normal a operaciones de emergencia y vuelta a las operaciones
normales. El ERP deberia incluir las acciones que han de ser tomadas por la organizacion o
individuos especificos en caso de emergencia y reflejard el tamafo, naturaleza y
complejidad de las actividades realizadas por la organizacion.
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En el Manual se hard constar como el AeMC piensa hacer realidad cada uno de los elementos
anteriores.

5.2.2. POLITICA DE SEGURIDAD

Ademas, han de describirse las politicas de seguridad que piensa adoptar el AeMC: La politica
de seguridad es el medio por el cual el AeMC manifiesta su intencidn de mantenery, cuando
sea posible, mejorar los niveles de seguridad en todas sus actividades y reducir al minimo su
contribucién al riesgo de un accidente aéreo, en la medida de lo razonablemente posible.

La politica de seguridad que se describa en el Manual del AeMC dejara claro también que el
efecto de una notificacién de seguridad y las investigaciones internas son mejorar la
seguridad, no atribuir la culpa a los individuos.

5.2.3. GESTION DE PELIGROS

Se han de identificar los peligros que rodean a las actividades relacionadas con la seguridad del
AeMC. Pueden ocurrir en los siguientes campos:

a) Instalaciones

b) Medios técnicos

¢) Actuaciones médicas requeridas para la emision de certificados;

d) Procesos administrativos;

e) Confidencialidad médica;

f)  Comunicaciones;

g) Riesgos en las pruebas realizadas por servicios subcontratados (laboratorios, Hospital de
referencia...)

Se han de evaluar los riesgos y establecer lineas para su mitigaciéon. Para ello deberia ser
desarrollado y sostenido un proceso de gestidn de riesgos formal que garantice el andlisis (en
términos de probabilidad y severidad de ocurrencia), la evaluacién (en términos de
tolerabilidad) y el control (en términos de mitigacion) de riesgos a un nivel aceptable.

5.2.4. FORMACION DEL PERSONAL

Todo el personal debe recibir capacitacion en seguridad de acuerdo con sus responsabilidades.
Se hardan constar en el Manual los programas de formacidn que se pretendan seguir, teniendo
en cuenta:

a) Formacién a impartir
b) Destinatarios

c) Frecuencia

Deberian mantenerse registros adecuados de todos los procesos de formacién de seguridad
proporcionados.

Complementariamente el AeMC deberia establecer un sistema de comunicacién sobre las
cuestiones de seguridad que garantice que todo el personal esté al tanto de las actividades de
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gestidn de seguridad segun corresponda a sus responsabilidades, transmita informacion critica
de seguridad, especialmente en lo relativo a los riesgos evaluados y los riesgos analizados,
expligue por qué se toman determinadas acciones, y explique por qué se introducen o
modifican los procedimientos de seguridad.

En el Manual deberian indicarse los métodos que se pretenden seguir para alcanzar estos
grados de comunicacion.

5.3. SISTEMA DE CALIDAD

El Sistema de Calidad del AeMC deberia incluir:

a) Programa de calidad de la actuacion de la organizacion;

b) Supervisidn de las actuaciones y del personal que participa en las mismas;

c) Sistema que garantice que todas las actuaciones y el funcionamiento de la organizacion se
ajustan a lo establecido en la normativa;

d) Programa de auditoria interna;

e) Procedimientos para la aplicacion de acciones correctivas;

f)  Programa para la supervision de actividades subcontratadas, si procede.

Todos estos aspectos deberian ser desarrollados en el MANUAL del AeMC

5.4. CONFIDENCIALIDAD

Es uno de los elementos fundamentales del sistema. En MED.A.015 Confidencialidad médica
se puede leer: Todas las personas relacionadas con los exdmenes, evaluaciones y certificados
médicos observardn en todo momento la confidencialidad médica.

Por su parte en la AMC.MED.A.015 se dice: Para garantizar la confidencialidad médica, todos
los informes médicos deberian estar bien guardados con accesibilidad restringida al personal
autorizado por el médico asesor. (Para detalles del archivo ver 6.5.3)

En funcion de ello, en el Manual del AeMC se haran constar los siguientes elementos:
a) Personas que pueden acceder a los archivos directamente;

b) Personas a las que el Médico examinador aéreo jefe puede autorizar el acceso a los
archivos;

c) Cautelas que se han de tener en cuenta al utilizar documentos sometidos a
confidencialidad;

d) Sanciones en el caso de incumplimiento de este principio.
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5.5. PARTE TECNICA

5.5.1. DETERMINACION DE LAS ACTIVIDADES AEROMEDICAS QUE SE VAN A

REALIZAR

Relacionar las actividades que se van a realizar y que figurardn en el documento de

aprobacion de la Autoridad:

a) Reconocimientos médicos que se van a realizar

b) Certificados médicos que se van a emitir

c) Tareas de investigaciéon

d) Tareas de formacion

e) Colaboracién con la Autoridad Aeromédica

5.5.2. PROCEDIMIENTOS QUE SE HAN DE INCLUIR

En esta parte se han de describir pormenorizadamente los siguientes procedimientos tal

como hayan de ser realizados por el personal del AeMC. Se han de tener en cuenta los

elementos reglamentarios (se marcan con (+)) que pueden incidir en algunos de ellos:

a) Procedimiento para la formulacidon de la solicitud del certificado médico (+)

b) Circuito médico a seguir en relacién con cada certificado de los que vayan a ser
emitidos

c) Procedimientos en caso de ser necesarias limitaciones, en relacién con las que pueda
imponer el AME y las que deben ser remitidas a la Autoridad (+).

d) Procedimiento para diversidn a la autoridad aeromédica (+).

e) Procedimientos para entrega de documentos a los interesados.

f) Procedimientos para remisién de informes y copia de certificado a la autoridad
expedidora de la licencia (+).

g) Procedimiento para remisiéon de documentacion e informes a la autoridad aeromédica
nacional.

h) Procedimiento para la emisidon de informes solicitados por AMEs.

i) Procedimientos para la gestion de cambios en las condiciones de la aprobacién (+).

j) Los que se estimen procedentes para la dindmica del AeMC-

De cada procedimiento se indicara:

a) Titulo del procedimiento

b) Objetivo del procedimiento

c) Responsable del procedimiento

d) Contenido del procedimiento

e) Sistema de revision de los resultados del procedimiento.
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6. ARCHIVO DE DOCUMENTOS

En esta parte se ha de describir el sistema de archivo que se va a utilizar y sus circunstancias de
acuerdo con lo siguiente:

a) Procedimientos de archivo de documentacién con indicacion de responsables

b) Sistema de acceso a los archivos

c) Personas autorizadas para acceder a los archivos

d) Procedimiento para autorizar el acceso a los archivos

e) Periodos de conservacion de la documentacion.

Se indicardn también los periodos de conservacién de los documentos teniendo en cuenta la
reglamentacion contenida en el Reglamento 1178/2011, Parte MED y Parte ORA y la
reglamentacion nacional sobre el particular.

7. REGISTROS

De acuerdo con la reglamentacion se ha de contar, como minimo, con los siguientes registros:
a) Reconocimientos realizados

b) Certificados emitidos

c) Derivaciones a la Autoridad

d) Personal del AeMC

En relacion con cada uno de ellos (y los que el AeMC considere necesarios para su sistema de
gestidn) en el Manual se hardn constar los siguientes datos:

a) Formato (poniendo una hoja modelo)

b) Responsable de cada uno de ellos

8. PLANTILLA

Proforma de Manual de Gestidén y Operacidn del AeMC editado como formato MED-AeMC-
P01-GUO1-FO1 serd publicado en la seccién de Medicina Aeronautica de la web de la Agencia
Estatal de Seguridad Aérea

9. CAMBIOS RELEVANTES DE ESTA EDICION/REVISION

Esta guia sustituye a la publicada anteriormente bajo la codificacion A-DMA-AeMC-01
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