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Resumen

Esta nota de estudio presenta la propuesta de enmienda del LAR 67 y del Folleto de
Orientacion para el Ensayo de Auditorias destinadas a la certificacion de centros médicos
aeronduticos (CMAE) de los Estados del SRVSOP, en base a los requisitos establecidos en
el LAR 67, para ser validado por el Panel de Expertos de Licencias al Personal y de
Medicina Aeronautica.

Referencia

— LAR 67 Normas para el otorgamiento del certificado médico aerondutico, Segunda
Edicion, Octubre 2007.

— Circular de Asesoramiento MAC y MEI LAR 67, abril 2008

— Folletos de ensayos de certificacion desarrollados por el SRVSOP para OMAs,
CIACs y explotadores de servicios aéreos.

Antecedentes

1.1 Durante la Décimo Octava Reunién Ordinaria de la Junta General, llevada a cabo en
Bogot4, Colombia, el 16 de junio de 2008, se aprobd a través de la Conclusion JG 18/03 la certificacion
de los Centros Médicos Aeronauticos, dentro de la estrategia de armonizacion y/o adopcién del Conjunto
LAR PEL.

1.2 Esta decision se adoptd a propuesta del Panel de Expertos de Licencias al Personal y de
Medicina Aerondutica, considerando los siguientes beneficios que tendria para las AAC e industria
aerondutica de los diversos paises miembros del Sistema Regional:
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e El reconocimiento mutuo de la evaluacion médica aerondutica efectuada bajo un
mismo reglamento, estandares y procedimientos, lo que facilitaria que el titular de
una licencia pueda, cuando se encuentre operando en un pais del SRVSOP, obtener el
certificado médico en ese pais sin tener que retornar a su Estado.

e La obtencion de certificacion internacional de los centros médicos aeronduticos del
SRVSOP.

e La reduccion significativa de costos a la industria y mayor facilidad al personal
aeronautico.

2. Analisis
2.1 Actualmente, los Estados miembros del SRVSOP han iniciado el proceso de

armonizacion y/o adopcion del Conjunto LAR PEL, como primer paso para el reconocimiento de
licencias, certificados médicos y centros de instruccion y de entrenamiento de aerondutica civil.

2.2 Asimismo, como parte de esta estrategia se tiene previsto realizar a corto plazo la
convocatoria a los centros médicos aeronauticos de los Estados miembros del SRVSOP, para dar inicio a
los ensayos de certificacion en base a los requisitos estipulados en el LAR 67 — Normas para el
otorgamiento del certificado médico aeronautico, asi como los MAC y MEI complementarios
desarrollados en la Circular de Asesoramiento del LAR 67.

2.3 Bajo este contexto, el grupo de tarea ha visto la necesidad de atender dos temas
puntuales, la inclusion en el LAR 67 del Apéndice 1 sobre los requisitos para la autorizacion de los
centros médicos aeronduticos y en base a ello, el Folleto de Orientacion que pueda servir de guia al
equipo multinacional de Expertos de medicina aeronautica y licencias para llevar a cabo los procesos de
certificacion de centros médicos aeronauticos (CMAES), el mismo que contiene los criterios y estructura
similar a los desarrollados por el Sistema en el caso de los ensayos de certificacion de las organizaciones
de mantenimiento aprobadas (OMAS), explotadores de servicios aéreos, asi como los centros de
instruccién y de entrenamiento de aeronautica civil.

3. Conclusiones

De acuerdo a las consideraciones expuestas, se presenta en el Apéndice A la propuesta
de enmienda del LAR 67 y en el Apéndice B la propuesta del Folleto de Orientacion para realizar
auditorias de certificacion a los centros médicos aeronauticos.

4. Accion sugerida

Se invita a la Reunion del Panel de Expertos de Licencias al Personal y de Medicina
Aeronautica a:

a)  Tomar nota de la informacion proporcionada en la presente nota de estudio; y

b)  validar y/o emitir comentarios que consideren pertinentes relacionados con la
propuesta presentada.
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PROPUESTA DE MEJORA LAR 67

APENDICE 1

Requisitos para la certificacion de los Centros Médicos Aeronauticos (CMAE)

67.A.001 Objetivo:

(a)

(b)

Este Apéndice tiene por objeto establecer los requisitos y los procedimientos para la certificacion de
los centros médicos aeronduticos, asi como para la modificacion y la renovaciéon de las
autorizaciones otorgadas.

Lo dispuesto en este Apéndice es aplicable a los centros asistenciales que requieran ser certificados
para realizar la evaluacion de la aptitud psicofisica del personal aeronautico y emitir los certificados
médicos correspondientes.

67.A.005 Requisitos generales

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

Contar al menos con un Médico Aeronautico autorizado quien sera responsable del personal médico,
de su entrenamiento y de la calificacion de los resultados para otorgar el Apto Médico
correspondiente, quien debera:

(1) Tener titulo de Médico Cirujano.

(2) Contar con la habilitacion otorgada por el Colegio Médico respectivo

(3) Poseer formacién en medicina aeronautica en una institucion reconocida por la AAC.

(4) Poseer conocimientos practicos y experiencia respecto a las condiciones en las que se
desempefian las funciones de los profesionales que han de ser examinados y en examenes de
reconocimiento para personal aerondutico.

Todo el personal de salud deberd cumplir las exigencias para el ejercicio de la profesion y
especialidad establecidas por la Autoridad de Salud.

El Centro Médico Aeronautico debera acreditar la categoria 11-2, establecida por la Autoridad de
Salud.

El Centro Médico Aeronautico dispondra siempre de un equipo informatico y de personal necesario
gue permita la conexion, para la transmision de datos (interfase) o Red de Certificacion Médica
Aerondutica, con la AAC.

El Centro Médico Aerondutico debera contar con:

(1) Los equipos técnicos necesarios para realizar las pruebas médicas establecidas en esta Parte;
(2) Las instalaciones adecuadas para el ejercicio de la actividad;

(3) La asesoria suficiente y accesible, de especialistas clinicos acreditados, al menos en medicina
interna, cirugia, cardiologia, neurologia, otorrino-laringologia, oftalmologia, psiquiatria y
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67.A.010

odontologia; asimismo, que cuenten con profesionales de la salud de las areas de apoyo
diagnostico, tales como laboratorio, imagenologia y toxicologia y psicologia.

Documentacion requerida

(@) Los centros médicos interesados en ser certificados como CMAE deberan presentar ante la AAC la
correspondiente solicitud, en la que deberan hacer constar:

(1)
(2)
(3)
(4)

(5)
(6)
(7)

Nombre comercial del centro.

La denominacion o razén social del centro asistencial.

Domicilio del centro, nimero de teléfono y nimero de Registro de Contribuyentes.

Nombre y apellidos, nimero de Documento de Identidad y domicilio del representante legal del
centro asistencial.

Nombre y apellidos, nimero del Documento de Identidad del médico aeronéutico responsable.
Calendario y horario de funcionamiento del centro.

Reconocimientos y evaluaciones médicas para cuya realizacion se solicita la autorizacion.

(b) Lasolicitud debera ir acompafiada de los siguientes documentos:

(1)
&
(4)
©)
(6)

(7)
(8)

Documento acreditativo de que el Centro Médico dispone de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento, expedida por la Autoridad competente.

Licencia de funcionamiento del Centro Médico para el ejercicio de esta actividad mercantil.
Certificado de vigencia de inscripcion registral del centro médico, con indicacién de su objeto
social y representantes, en caso de ser entidad privada o publica inscrita. En caso de ser entidad
publica no inscrita, documento en donde conste su existencia legal.

Copia del documento en donde conste el poder vigente del representante que suscribe la
solicitud, en el caso que no conste en el certificado antes mencionado.

Relacion nominativa de todo el personal médico involucrado en los reconocimientos y
evaluaciones para el cual se solicita la autorizacién.

Copia de los titulos y diplomas del personal médico involucrado, que acrediten que posee la
formacion requerida.

Certificacion de colegiatura y habilitacién del personal médico involucrado.

Pago de los derechos de tramitacion correspondientes segun la AAC

(c) La AAC resolvera la solicitud de autorizacion en el plazo maximo de sesenta (60) dias habiles,
contados a partir del dia siguiente de la fecha de presentacion de la solicitud acompafiada de la
documentacion completa o desde que ésta se complete.

(d) A los centros médicos se les expedird un documento acreditativo de su autorizacion, que recogera las
condiciones de la misma y, en particular, los reconocimientos y evaluaciones para los que se les
habilita.

(e) La autorizacion tendra vigencia por el plazo de tres afios desde la fecha de expedicién de la
autorizacion.

67.A.015

Renovacion de la certificacion

Para la renovacion de la certificacion, el CMAE debe cumplir con lo siguiente:
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(@) Presentar una solicitud de renovacién ante la AAC al menos noventa dias calendarios antes de la
fecha de caducidad de la certificacion en vigor.

(b) Dicha solicitud se acompafiara de los siguientes documentos:

(1) Memoria de los reconocimientos medicos efectuados durante el tiempo de vigencia de la
autorizacion.

(2) Registro del cumplimiento del programa de instruccion del o los médicos aeronauticos.

(3) Acreditacion del mantenimiento de la autorizacion sanitaria de funcionamiento.

(4) Los demas que acrediten el mantenimiento de las condiciones exigidas para ser titular de la
autorizacion.

(5) Copia del poder vigente del representante legal que suscribe la solicitud.

(6) Pago de los derechos de tramitacion correspondientes segun la AAC.

(c) La renovacion de la certificacion estaré sujeta al resultado satisfactorio de la auditoria de vigilancia
por parte de la AAC.

(d) La AAC resolvera de forma expresa la solicitud de renovacion en el plazo maximo de sesenta (60)
dias habiles, contados a partir del dia siguiente de la fecha de presentacion de la solicitud
acompafiada de la documentacion completa o desde que ésta se complete. .

(e) La renovacion de la autorizacion dara lugar a la emision de un nuevo documento acreditativo de la
misma que tendrd vigencia por un plazo de tres (3) afios, contados a partir del vencimiento de la
autorizacién que se renueva.

67.A.020 Modificacion de la autorizacion
Para la modificacion de la autorizacion, el CMAE debe cumplir lo siguiente:

(@) Presentar una solicitud de modificacion ante la AAC, con indicacion de la caracteristica a ser
modificada.

(b) Dicha solicitud se acompafiara de los siguientes documentos:

(1) Documentacion que sustente la modificacion solicitada.
(2) Copia del poder vigente del representante legal que suscribe la solicitud.
(3) Pago de los derechos de tramitacion correspondientes segun la AAC.

(c) En caso de otorgarse la modificacién solicitada, ésta no conlleva variacién del plazo original de la
autorizacion.

67.A.025 Control de las actividades autorizadas

(@ Sin perjuicio de las competencias que correspondan a otras autoridades, los CMAE, asi como los
médicos aeronauticos autorizados y sus actividades como médicos examinadores y/o calificadores,
estaran sujetos a la inspeccion de la AAC.
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(b) Para llevar a cabo las inspecciones, por parte del personal de la AAC, el CMAE debera brindar todas
las facilidades de acceso a las areas involucradas en el proceso de reconocimiento médico y a la
documentacion pertinente.

67.A.030 Revocacion y suspension de las autorizaciones

(@ La AAC en cualquier momento, podra suspender o revocar total o parcialmente la autorizacion
otorgada para realizar los reconocimientos, informes y evaluaciones médicos requeridos para la
emision de los certificados médicos exigidos a los titulares de licencias y habilitaciones aeronauticas,
en los siguientes casos:

(1)

(2)
3)

(4)

()
(6)

(7)
(8)
(9)

Si hubiera pérdida de la capacidad legal, técnica o econémica financiera segun la cual fue
otorgada la autorizacion.

Si el CMAE no brinda los servicios para los cuales fue autorizada, sin causa justificada.

Si se interrumpen las actividades del CMAE por un plazo de noventa (90) dias calendario, sin
causa justificada.
Si la empresa es declarada en insolvencia, quiebra, liquidacién o disolucion conforme a ley y no
ofrece, a criterio de la AAC, garantias que resulten adecuadas para asegurar la prestacién de los
Servicios.

Si la autorizacion es cedida o transferida.

Si se efectlan précticas que contravengan gravemente las reglas esenciales que hayan sido
establecidas por la normativa nacional e internacional para la realizacion de las evaluaciones
médicas y emision de los respectivos certificados de aptitud psicofisica.

Si hubieran conductas comprobadas contrarias al Codigo de Etica Médica.

Si hubiera modificacién no autorizada por la AAC de las condiciones de la autorizacion.

Si el CMAE lo solicita, previa aceptacién de la AAC.

(10) Si hubiera cualquier otra accion que afecte los requisitos exigidos para el otorgamiento de la

autorizacion.
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1. Propdésito del folleto de orientacion

1.1 El desarrollo del presente folleto tiene como propdsito fundamental, orientar a las
Autoridades de Aviacion Civil (AACs), al Panel de Expertos de Licencias, al Panel de Expertos de
Medicina Aeronautica y a los miembros de los Equipos Multinacionales de Certificaciéon y Vigilancia
(EMCV) de los Estados que conforman el SRVSOP, para llevar a cabo los ensayos de auditoria para la
certificacién de los Centros Médicos Aeronauticos (CMAESs), con una explicacion clara respecto a la
planificacion, conduccion y ejecucion de estos ensayos. Asimismo, este folleto ayudara a resolver los
interrogantes que suelen presentarse respecto a la forma que se realizan los ensayos de auditoria. En el
Apéndice 1 se presenta una lista de preguntas mas frecuentes al respecto.

1.2 De esta forma, el folleto proporciona informacién a todos los involucrados en los ensayos de
auditoria sobre:

a) Los objetivos que se buscan;

b) las actividades previas de capacitacion y coordinacion;

C) seleccidn de los Centros Médicos Aeronauticos;

d) responsabilidades de los Estados y el Sistema Regional; y

e) preguntas frecuentes.

1.3 Este folleto también se encuentra orientado a facilitar la implementacién de la actual

estrategia de desarrollo, armonizacion y adopciéon de los LAR, aprobada por la Junta General, que
establece como una de las etapas de este proceso, la ejecucion de los ensayos de auditoria de los
CMAE.

2. Actividades previas a los ensayos de auditoria de certificacion

Para la realizacion de los ensayos de auditoria de los CMAE, se llevaran a cabo las
siguientes actividades previas:

a) Aprobaciéon por la Junta General de la Enmienda 2 del LAR 67, que incluye el Apéndice
sobre requisitos para la certificacion de los Centros Médicos Aeronauticos (CMAES);

b) desarrollo del Manual para la certificacion de CMAEs, el cual contiene todos los
procedimientos, formularios, listas de verificacién y documentos modelo para el desarrollo de
las auditorias de autorizacion;

C) seleccion y capacitacion de los miembros del EMCV que conducirdn los ensayos de
auditoria;
d) solicitud a las AAC de los Estados miembros del SRVSOP, a fin de que consulten a los

CMAESs sobre su participacion voluntaria en los ensayos de auditoria de certificacion;
e) seleccion de los CMAEs segln aplique, para realizar los ensayos; y
f) elaboracién del programa para la realizacion de los ensayos de auditoria, que incluya la

planificacion del desarrollo de las diferentes etapas, asi como el tiempo y los expertos
requeridos para cumplir con cada actividad.
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3. Objetivos de los ensayos de auditoria

A continuacion se indican los objetivos que se persiguen con la realizacién de los ensayos
de auditoria. Es importante resaltar que, a pesar que se utiliza el término “ensayo”, los resultados del
mismo pueden ser validados por las respectivas AAC para la emision o renovacion de la certificacion de
los CMAE's:

a) Optimizar y uniformar los procesos de certificacion y vigilancia de centros médicos
aeronauticos de los Estados participantes;

b) mejorar la eficiencia en cuanto a la aplicacion, por parte de los Estados miembros del
SRVSOP, de los procedimientos para la certificacion de los CMAEs y la capacidad para
asumir esta responsabilidad;

C) capacitar en el trabajo a los Expertos PEL;

d) fomentar el desarrollo de actividades de certificacion y vigilancia en un ambiente
multinacional de cooperacion regional;

e) recolectar informacién y experiencia sobre las dificultades logisticas que podria presentar la
realizacion de labores de auditoria e inspeccién con un grupo multinacional de inspectores;

f) identificar mas claramente las diferencias entre los distintos reglamentos para la certificacion
de los CMAEs de los Estados miembros del Sistema, tratando de determinar las partes que
son susceptibles a enmiendas en los LARs aplicables y el Manual para la Certificacion
desarrollado por el SRVSOP, para mejorar la interrelacion entre la norma, los
procedimientos, y su aplicacion;

o)) optimizar la estrategia de adopcién de los LAR PEL para lograr un ambiente armonizado de
reglamentaciones aerondauticas en la Regién.

4, Alcance

Los ensayos de auditoria seran realizados a los CMAEs, ubicados en los Estados miembros
del SRVSOP, que han manifestado su interés en participar en los mismos y consistiran en la realizacion
de un proceso de auditoria utilizando la norma LAR 67, el Manual de Certificacion de los CMAEs
desarrollado por el Comité Técnico del SRVSOP y en la visita de un Equipo Multinacional de Auditoria,
conformado por expertos de Medicina Aeronautica y Licencias designados por los Estados miembros del
Sistema y debidamente capacitados, quienes realizaran una auditoria a cada uno de los CMAEs.

5. Principios

5.1 Los principios que rigen los ensayos de auditoria son los siguientes:
a) Independencia;
b) confidencialidad;
¢) uniformidad y objetividad; y
d) calidad.

5.2 Independencia.- Cada uno de los Estados miembros del SRVSOP tiene independencia
completa y exclusiva para decidir su aceptacion de los resultados de los ensayos de auditoria en los
CMAEs.

5.3 Confidencialidad.- Los informes (provisional y final) de las auditorias tendran caracter
confidencial y solamente dispondra de los mismos los Estados miembros del SRVSOP.
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5.4 Proceso sistemético, uniforme y objetivo.- Se realizaran auditorias a los CMAEs de manera
uniforme y objetiva. Se garantizara la uniformidad en cuanto a la profundidad y calidad de las auditorias
mediante la instruccidn inicial y de repaso de todos los auditores, asi como el suministro de textos de
orientacién y del Manual para la Autorizacion de CMAEs.

55 Calidad.- Las auditorias seran dirigidas por auditores convenientemente capacitados y
competentes, de conformidad con conceptos universalmente reconocidos de auditorias de calidad.

6. Competencia de los miembros del equipo de auditoria
6.1 El Sistema Regional se asegurara que los miembros del equipo multinacional de auditoria
sean competentes y posean habilidades demostradas para aplicar los conocimientos y aptitudes para los
cuales han sido previamente entrenados.
6.2 La competencia del personal serd determinada sobre la base de educacion, formacion,
habilidades y experiencia apropiadas.

7. Educacién

Experto en Medicina Aeronautica y PEL especializados en el campo técnico aeronautico o
calificacién y experiencia equivalente.

8. Formacion
8.1 Curso aprobado de Auditor Lider ISO 9001:2000 bajo registro IRCA.

8.2 Aprobacioén del curso sobre contenido y aplicacion del conjunto LAR PEL.

9. Habilidades

Atributos personales que les permitan actuar de acuerdo con los principios de las auditorias
y aptitud demostrada para aplicar conocimientos y habilidades, tales como:

a) Etica — imparcialidad, sinceridad, honestidad y discrecion;

b) mente abierta — disposicién a considerar ideas o puntos de vista alternativos;

C) diplomacia — tacto en las relaciones con las personas;

d) observacion — activamente consciente del entorno fisico y las actividades;

e) percepcion — instintivamente consciente y capaz de entender cualquier situacién presentada;
f) versatilidad — que permita adaptarse facilmente a diferentes situaciones;

0) tenacidad — persistencia, orientada hacia el logro de los objetivos;

h) decision — alcanzar conclusiones oportunas basadas en el andlisis y razonamiento I6gico, y

)] seguridad de si mismo — actla y funciona de forma independiente a la vez que se relaciona

eficazmente con otros.
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10. Experiencia

Los miembros del equipo de auditoria deberian tener experiencia minima de cinco (5) afios
en las siguientes tareas:

a) Conocimientos sobre los procesos de otorgamientos de licencias, certificados médicos
aeronduticos, y vigilancia de CMAEs en el ambito de su competencia;

b) conocimientos sobre métodos y técnicas relativas a calidad, incluyendo:
1) terminologia de calidad;
2) principios de gestion de la calidad y su aplicacién;
3) herramientas de calidad y su aplicacién; y

4) principios, procedimientos y técnicas de auditoria, reglamentos y otros requisitos
apropiados a los procesos de auditorias de los CMAEs

11. Conformacién de los equipos de auditoria

111 El Comité Técnico del SRVSOP creara los equipos de auditoria que estaran en principio
constituidos por tres (3) miembros, pero su ndmero puede ser mayor dependiendo de la magnitud y
complejidad del Centro a auditar y a que se asignen observadores o asesores al equipo.

11.2 Los equipos de auditorias estaran constituidos por un Auditor Lider y los auditores
miembros. El Auditor Lider puede también actuar como uno de los auditores.

11.3 Se designaran equipos de auditoria para cada CMAE, que posibiliten la participacion de
todos los miembros del EMCV para que puedan transmitir su experiencia a sus respectivos Estados.

12. Sobre el Auditor Lider

12.1 El Comité Técnico designara un Auditor Lider para cada auditoria. El Auditor Lider asume la
responsabilidad en la realizacidon de la auditoria y de la notificacion de los resultados, de conformidad
con las directrices e instrucciones impartidas por el Comité Técnico.

12.2 El Coordinador General tendrda en cuenta, al seleccionar al Auditor Lider del equipo de
auditoria, sus calificaciones, experiencia y relaciones personales con los otros miembros del equipo
auditor.

12.3 Ademas de las tareas concretas que le asigne el Coordinador General, el Auditor Lider tiene
las siguientes responsabilidades:

a) Preparacion del plan de auditoria;

b) dirigir una reunion preparatoria de la auditoria con los miembros del equipo antes de su
realizacion;

C) dirigir las reuniones de apertura y de clausura con los directivos del CMAE;

d) prestar su ayuda de lider y asesor, segin sea necesario a los miembros del equipo de
auditoria;
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e) coordinar la preparacion del informe de auditoria y presentarlo al Comité Técnico; y
f) mantener el enlace con la AAC local y el Comité Técnico del SRVSOP.

13. Miembros del equipo de auditoria

131 El Coordinador General designara, de la lista de expertos que han sido calificados por el
Sistema, a los miembros del EMCV que participaran en los ensayos de auditoria de certificacion,
quienes estaran subordinados al Auditor Lider.

13.2 Todos los miembros del equipo de auditoria deben estar libres de prejuicios e influencias,
gue menoscaben su objetividad como miembros de un equipo de auditoria del SRVSOP. Siempre deben
mantenerse dentro del ambito de la auditoria, actuar con integridad y objetividad y estar alerta frente a
cualquier indicio de pruebas que puedan influir en el resultado de la auditoria.

13.3 Ademas de las tareas que concretamente les asigne el Comité Técnico o el Auditor Lider, los
miembros del equipo deben asumir las siguientes responsabilidades:

a) Comunicar y explicar claramente los requisitos de las auditorias;

b) planificar y asumir las obligaciones asignadas con eficacia y eficiencia;

C) mantener pruebas documentadas de todos los resultados y observaciones;

d) preparar un informe de los resultados, observaciones, y recomendaciones;

e) evaluar la eficacia del Plan de Acciones Correctivas (PAC) presentado por el CMAE, para

eliminar las no-conformidades detectadas;

f) presentar al Comité Técnico, por medio del Auditor Lider, todos los documentos de caracter
confidencial y las notas pertinentes a la auditoria; y

0) colaborar y prestar su ayuda en todo momento al Auditor Lider durante la preparacion,
realizacion y terminacion del proceso de la auditoria.

14. Planificacién del ensayo de auditoria
141 El Auditor Lider preparara (con la ayuda del Comité Técnico), un plan para la realizacion del

ensayo para el CMAE asignado, segun corresponda. En el plan especifico de auditoria se incluira la
siguiente informacion:

a) Fecha de la auditoria;

b) objetivo y alcance de la auditoria;

C) fechas programadas para las reuniones de apertura y de clausura;

d) mencion del personal mas importante de la AAC local, incluida la persona que actia como

inspector designado por la AAC local y personal clave del CMAE que aplique;

e) listado de los documentos necesarios, formularios, listas de verificacién y cartas modelos
para la realizacion de la auditoria;

f) programa provisional de actividades de auditoria incluidas las visitas a las oficinas, y demas
instalaciones del centro;

o)) planes de viajes y de administracién (visados de entrada, pases de seguridad, requisitos
sanitarios, etc.), asi como las fechas de viajes de los miembros del equipo de auditoria; y

h) tareas asignadas y responsabilidades de los miembros del equipo de auditoria.
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14.2 El plan sera revisado por el CMAE, en reuniones o comunicaciones previas de coordinaciéon
con el Auditor Lider, pudiendo el centro comunicar su aceptacién por cualquier medio de comunicacion
previamente acordado o en la reunién de apertura.

14.3 El ensayo de auditoria para la certificacion de los CMAE's, consistird de las fases que se
detallan a continuacion:

a) Fase | — Presolicitud

b) Fase Il — Solicitud formal

C) Fase Il — Analisis de Documentacion
d) Fase IV — Demostracion e inspeccion

15. Fases |y Il — Presolicitud y solicitud formal

151 En estas fases, el Comité Técnico solicita a las AACs de los Estados miembros del SRVSOP
sus formularios de presolicitud y los requerimientos para la solicitud formal relativos al proceso de
certificaciéon, para su entrega al CMAE.

15.2 Continuando con el desarrollo y preparacién de la documentacion para comenzar el ensayo,
el Auditor Lider realiza una misién a la Sede del Sistema Regional para la preparacién del borrador del
plan de auditoria.

15.3 Oficialmente, a través de la AAC local, se le informa al CMAE seleccionado que el Comité
Técnico del SRVSOP, acompanado del Auditor Lider del equipo de auditoria, realizardn una visita previa
a la realizacion del ensayo de auditoria con el objetivo de:

a) Visitar las instalaciones del CMAE segun aplique, con el propésito de identificar mas
claramente los problemas logisticos que puedan presentarse durante el desarrollo del
ensayo de auditoria;

b) identificar las areas especificas y actividades que deben ser inspeccionadas, para
determinar el alcance de la auditoria (se entiende por alcance de auditoria la cantidad de
areas funcionales que van a ser inspeccionadas y la profundidad de la revisién);

C) entregar los formularios de pre-solicitud de los diferentes Estados para su correspondiente
llenado;
d) esclarecer todas las dudas en cuanto a los requisitos reglamentarios aplicables sobre los

procedimientos que seran seguidos durante la auditoria; y
e) analizar y/o aprobar el proyecto del plan de auditoria.
154 Concluida la visita al centro, el Auditor Lider regresard a la sede de la Oficina Regional

Sudamericana de la OACI, con el objetivo de realizar un examen y andlisis preliminar de toda la
documentacion del CMAE vy elaborar el informe sobre la mision preparatoria.

16. Fase lll — Andlisis de documentacién

16.1 El Auditor Lider se traslada a la Sede del Sistema Regional en Lima, con el objetivo de
organizar la misién que incluye la elaboracién del plan y cronograma de la auditoria.
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16.2 Antes de que comience la auditoria, el Auditor Lider con los miembros del EMCV
examinaran toda la documentacion presentada por el CMAE. En orden de prioridad, esta fase
comprende los siguientes aspectos:

a) El Auditor Lider, conjuntamente con el equipo de auditoria, analiza la documentacion
presentada por el CMAE, que incluye la solicitud formal, los documentos e informacion
requerida por las AACs, el Manual de Instruccion y Procedimientos (MIP) y otros
documentos contemplados en el Manual para la Autorizacién de CMAEs;

b) analisis de la lista de cumplimiento de cada una las secciones del LAR 67;

C) preparacion y entrega del informe del Auditor Lider al CMAE sobre el resultado del analisis
de la documentacién, que puede incluir una lista de no-conformidades para la aplicacién de
acciones correctivas; y

Nota.- Si el CMAE no presenta las acciones correctivas después de 30 dias de la fecha de recepcién del documento que contiene
las no-conformidades, se considerara este hecho como razén suficiente para cerrar la auditoria cancelando el proceso, evitando
de esta manera que el proceso se extienda indefinidamente.

d) envio de la carta de aceptaciéon de documentacion al CMAE una vez sean solucionadas las
no-conformidades.

Nota.- La fase Ill s6lo termina después de concluir que los documentos no presentan no-conformidades y que el CMAE cumple con
los requisitos del LAR 67.

16.3 Una vez considerado aceptable el cumplimiento con el LAR 67, se procede de mutuo
acuerdo con el CMAE a evaluar en la practica el método de cumplimiento, mediante una solicitud de
inicio de la fase de demostracion e inspeccion declarando estar preparado para tal efecto.

17. Fase IV — Demostracion e inspeccion
17.1 Esta fase se inicia con la recepcion de la solicitud de inicio de la fase de demostracion e
inspeccion.
17.2 De acuerdo al plan de la auditoria, el Auditor Lider convocara una reunion el primer dia, con

todos los directivos del centro. El objetivo de la reunién es informar brevemente a los mismos acerca
del programa, tramites, alcance de la auditoria y confirmar los arreglos de programacion, fecha y horas
de visitas a las oficinas e instalaciones.

17.3 En la reunidon de apertura, el gerente responsable (o0 el designado) del centro puede
proporcionar brevemente datos e informacién al equipo de auditoria acerca de la organizacion,
estructura, composicion del personal del CMAE y cualquier detalle que sea de interés para el equipo de
auditoria.

17.4 En el orden del dia de esa reunién deberian, por lo menos, incluirse los siguientes temas:

a) Presentacion de los miembros del equipo de auditoria y de los funcionarios de la AAC local;
b) examen del programa de trabajo, incluidos sus objetivo y alcance;

C) resumen de los métodos y procedimientos que se han de utilizar para realizar la auditoria;

d) enlaces de comunicaciones oficiales entre los miembros del equipo de auditoria y los

funcionarios del CMAE; confirmacién del alcance solicitado;
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e) visitas a las oficinas e instalaciones;
f) hora, fecha y lugar de la reunién de clausura y de otras reuniones provisionales del Auditor

Lider o del equipo de auditoria;
0) explicacion de detalles que no queden claros en cuanto al plan de auditoria; y
h) procedimientos para documentar los resultados de la auditoria.

16.4.1 El CMAE, debe estar preparado para prestar su ayuda al equipo de auditoria proporcionando lo

siguiente:

a) Locales para trabajar, preferiblemente de forma privada;

b) acceso a las oficinas del CMAE, sus instalaciones, edificaciones, equipamiento y registros
gue el centro utiliza para el desarrollo de su trabajo.(es decir pase para tener acceso a estos
lugares);

C) acceso al personal pertinente para realizar entrevistas.

17.5 Concluida la reunién de apertura, el Auditor Lider distribuye las tareas a los miembros del

equipo de auditoria para comenzar la inspeccion en el CMAE. La importancia de esta fase radica en la
verificacion de cumplimiento con los reglamentos y practicas de operacion seguras.

17.6 Durante el desarrollo de esta fase se recopilaran pruebas mediante entrevistas, examenes
de documentos y observaciones de las actividades del CMAE y condiciones existentes en sus areas e
instalaciones. Se anotaran los casos de no-conformidades y los hallazgos con una clara indicacion de
cémo y por qué se consideraron como resultado de la auditoria.

17.7 Después de que se hayan completado las actividades de la auditoria, el equipo de auditoria
examinara todos los resultados de la misma para confirmar o reconfirmar cuales de los resultados
pueden considerarse como no-conformidades. Seguidamente el equipo de auditoria se asegurara que
los resultados estdn documentados de forma clara y concisa y que estan apoyados por evidencias
objetivas.

17.8 Para prestar ayuda al CMAE en buscar soluciones prontas a las deficiencias observadas, los
auditores de EMCV pueden proporcionar informacién continua sobre los resultados obtenidos hasta ese
momento a los directivos del CMAE.

17.9 Por otra parte, los auditores realizaran los ensayos de auditoria de la Fase IV segln las
ayudas de trabajo y listas de verificacion contenidas en el Manual de Certificaciéon de Centros Médicos
Aeronauticos (M-CMAE). Al seguirse el orden establecido en las ayudas de trabajo y listas de
verificacion, el equipo multinacional asegurara la transparencia y fiabilidad del ensayo de auditoria de
certificacion.

17.10 Las ayudas de trabajo y listas de verificacidbn son guias completas que abarcan todos los
elementos del proceso de certificacion del CMAE.

17.11 En circunstancias excepcionales, podria hacerse una observacion no cubierta por algunas
de las ayudas de trabajo y listas de verificacion, en tales casos, el auditor informara al Auditor Lider y
notificara sobre el caso al gerente responsable del CMAE. Las observaciones correspondientes a tales
condiciones deben registrarse en la parte de “observaciones” de las ayudas de trabajo y listas de
verificacion relacionadas.
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17.12 Al concluirse el ensayo de auditoria de certificacion, el Auditor Lider convocara al gerente
responsable (o al designado), a una reunion post auditoria en la que se indicara brevemente los
resultados de la auditoria de certificacién y las recomendaciones que sean aplicables.

17.13 La reunion post auditoria se orientara para que la estructura de direccion del CMAE
comprenda claramente los resultados de la auditoria y las acciones que deben tomar para corregir las no
conformidades a través de un plan de acciones correctivas. En la reuniéon se hara hincapié en los
asuntos de mayor importancia que deben ser corregidos para mejorar los estandares del CMAE.

17.14 En esta reunién se proveera al centro una breve informacién acerca de todos los resultados
y recomendaciones que se incluiran en el informe provisional y final del ensayo de auditoria de
certificacién. Al concluirse el ensayo de auditoria de certificacion y durante la reunién post auditoria, debe
entregarse al gerente responsable del CMAE un borrador de los resultados de la misma y las
recomendaciones propuestas.

17.15 El formato y los titulos principales de los aspectos que se trataran en la reunion post
auditoria seran los siguientes:

a) andlisis y confirmacion del objetivo y alcance del ensayo de auditoria;

b) resumen de los procedimientos del ensayo de auditoria de certificacion;

C) presentacion de un proyecto de resultados del ensayo de auditoria de certificacion;

d) resumen y lectura de los hallazgos. En estas condiciones los hallazgos deben ser

previamente verificados para mantener una posicion adecuada en caso de nho
conformidades;

e) exposicion de las deficiencias del CMAE vy los problemas sobre los que hay que actuar
relativos a los reglamentos o requisitos.

18. Preparacion de los informes de auditoria
18.1 El informe del ensayo de la auditoria constituye una reflexion objetiva de los resultados de la
auditoria al CMAE, el cual serd preparado segun los requerimientos que figuran en el Manual de
Certificacion de Centros Médicos Aeronauticos (M-CMAE).

18.2 Se preparara un informe provisional y un informe final de auditoria para lo siguiente:

a) Proporcionar informacién a la AAC local y al CMAE auditado acerca de las condiciones de
aplicacién de los requerimientos normativos, y de los procedimientos aplicados por el centro.

b) Demostrar al CMAE la necesidad de iniciar medidas correctivas.
18.3 Los principios claves para la preparacion de los informes de auditoria son los siguientes:
a) Uniformidad de los resultados y recomendaciones en el escrito acerca de la reunion de

clausura, en el informe provisional de auditoria y en el informe final de auditoria;

b) conclusiones apoyadas por documentos de referencia y en evidencia objetiva;
C) resultados y recomendaciones indicados con claridad y concision;
d) exclusion de observaciones vagas y generalidades;
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e) presentacion objetiva de los resultados de la auditoria;
f) utilizacion de términos y expresiones aeronauticos ampliamente utilizados y aceptados,

evitando el uso excesivo de acrénimos o jerga; y
0) exclusion de criticas y nombres de personas o cargos.

18.4 Informe provisional de auditoria.- El informe provisional de la auditoria constituye un
documento formal de los resultados y recomendaciones presentados a la AAC local y al CMAE, después
de completada la fase IV correspondiente a la demostracion e inspeccidon. El plan de acciones
correctivas (PAC) del CMAE se basara en el informe provisional de la auditoria, aunque el centro tendra
la oportunidad de iniciar su plan de acciones correctivas basandose en el proyecto de resultados y
recomendaciones. El informe provisional de auditoria es el fundamento para la preparacion del informe
final de auditoria, el cual una vez completado sustituye al informe provisional.

18.4.1 El Auditor Lider, conjuntamente con el experto de Medicina Aeronautica y de Licencias
miembro del Comité Técnico del SRVSOP, prepararda el informe provisional de auditoria basandose en el
proyecto de resultados y recomendaciones. El informe provisional de auditoria se entregara a todos los
Estados miembros del SRVSOP y al CMAE auditado. El Comité Técnico del SRVSOP conservara un
ejemplar del informe provisional en sus archivos.
18.4.2 El informe provisional de auditoria constard como minimo de lo siguiente:
a) Introduccién

1) Lista de los documentos relacionados con la auditoria;

2) lista de los documentos del CMAE;

3) antecedentes;

4) composicién del EMCV;

5) personal del CMAE entrevistados; y

6) agradecimientos;

b) objetivo de la auditoria;
C) alcance de la auditoria;
d) resultados de la auditoria;

1) observaciones del equipo de auditoria tales como:

» aspectos positivos encontrados durante el desarrollo de la auditoria, el
reconocimiento de aspectos que mejoren la actividad de la organizacion; y

» descripcién de observaciones que le permitan orientar al CMAE a mejorar algun
proceso o procedimiento aplicado.

2) No-conformidades de accién inmediata que se requiera aplicar para mejora el nivel de
seguridad operacional;

3) lista de no-conformidades detectadas durante el desarrollo de la auditoria;
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4) conclusiones que proporcionen un resumen de las observaciones sobre las
irregularidades y deficiencias detectadas durante el desarrollo de la auditoria. Las
conclusiones deberan ser objetivas, basadas en hechos reales y respaldadas en los
documentos de trabajo. Las conclusiones pueden ser enumeradas y presentadas en
orden de importancia; y

5) recomendaciones que brinden la informacidn requerida para solucionar los problemas
gue permitan mejorar la eficiencia del CMAE. Las recomendaciones deben estar
orientadas a la mejor utilizacién de los recursos humanos y materiales del centro de
instruccion y entrenamiento.

18.5 Informe final de la auditoria.- El informe final de la auditoria representa el reporte oficial y
actual de la auditoria. La estructura y el contenido del informe son similares al informe provisional de la
auditoria, salvo que en el informe final, se incluira un andlisis del plan de acciones correctivas presentado
por el CMAE.

185.1 El informe final de la auditoria se remitird a las AACs miembros del SRVSOP y al CMAE
auditado.

19. Plan de acciones correctivas del CMAE

19.1 El plan de acciones correctivas del CMAE responde a los resultados y recomendaciones de
la auditoria, proponiendo medidas que permitan eliminar las causas de los hallazgos y no-
conformidades detectadas en el desarrollo de la auditoria.

19.2 Es necesario que el CMAE inicie la aplicacion del plan de acciones correctivas al
completarse la auditoria. El plazo asignado para completar el plan de acciones correctivas es de treinta
(30) dias laborables después de recibirse el informe provisional de la auditoria.

19.3 Si el CMAE no presenta las acciones correctivas después de 30 dias de la fecha de
recepcion del documento que contiene las no-conformidades, se considerara este hecho como razén
suficiente para cerrar la auditoria cancelando el proceso; evitando de esta manera que el proceso se
extienda indefinidamente.

19.4 En el plan de acciones correctivas del CMAE debe incluirse informacion pertinente a la
auditoria realizada y una respuesta a cada una de las no-conformidades detectadas en los resultados de
la auditoria. El plan de acciones correctivas debe proporcionar informacion detallada sobre las medidas
adoptadas, incluido el calendario de fechas para el inicio y el fin de cada una de las medidas y debe ser
aprobado por el gerente responsable del CMAE.

20. Conclusion del ensayo de auditoria
Una vez concluido el ensayo de la auditoria, el Auditor Lider prepara y entrega al Comité
Técnico el paquete de informacion con el legajo de los documentos de todo el proceso de auditoria. El
Comité Técnico procede con el envio del informe final del resultado de la auditoria a las AACs de los
Estados miembros del SRVSOP y al CMAE auditado.

21. Informe de misién del Auditor Lider

21.1 El Auditor Lider preparara por separado un informe describiendo la realizaciéon de la auditoria,
las dificultades enfrentadas y las propuestas de mejoras para la realizacion de futuras auditorias.
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21.2 El informe de la misidn del Auditor Lider proporcionara informacion retrospectiva sobre la
realizacién de la auditoria desde sus planes hasta su terminacion. El informe de mision constituye parte
integral del desarrollo del programa de garantia de la calidad y sera utilizado por el Comité Técnico del
SRVSOP para mejorar la realizacion de los ensayos de auditoria.

21.3 El Comité Técnico del SRVSOP mantendra un registro de todos los datos de informacion
retrospectiva y recomendaciones presentadas en el informe de mision del Auditor Lider, asi como de las
medidas adoptadas por el Comité Técnico para atender las inquietudes surgidas.

21.4 En el caso de que el informe de misién del Auditor Lider sefiale asuntos que deben ser
atendidos mediante modificaciones o enmiendas a los LARs desarrollados, se trasmitira la informacion a los
Paneles de Expertos para su analisis y adopcion de medidas.

22. Validacion de los resultados de lo ensayos de auditoria por las AACs

22.1 Se espera que los CMAEs que participen en los ensayos de auditoria, obtengan con una
sola auditoria el reconocimiento de las AACs de los Estados miembros del SRVSOP. Para lograr este
objetivo, las AACs podrian validar el resultado del ensayo de auditoria en conjunto con el paquete de
autorizacion, que sera enviado a cada Administracion por el Sistema Regional.

22.2 El proceso del ensayo de auditoria del CMAE ubicados en los Estados miembros del
SRVSOP se realizara utilizando la norma LAR 67. En este sentido, los requisitos establecidos en las
normas de los Estados miembros deberan ser cubiertos por el LAR 67 y las diferencias establecidas por
los Estados a esta reglamentacion.

22.3 De existir algun requisito adicional en las normas de los Estados miembros que no esté
cubierto por el LAR aplicable, éstos deberan ser verificados por el EMCV para cubrir las necesidades
particulares de cada Estado, lo que posibilitaria por parte de éste, la validacién de los resultados de la
auditoria.

22.4 En la Figura 1 se detalla el ciclo del proceso para realizar los ensayos de auditorias de
autorizacion.

23. Plan de vigilancia post auditoria

23.1 Después de haber autorizado al CMAE, la AAC local aplicando los procedimientos establecidos
en su Administracion, ejecutara un plan de post auditoria como base para la inspeccién y vigilancia continua.
Los Estados miembros del SRVSOP pueden concretar acuerdos para recibir los informes del programa de
vigilancia de la AAC local y validarlos como parte de su programa de vigilancia.

23.2 La vigencia de los ensayos de auditoria de certificacion para un CMAE esta sujeta al
resultado satisfactorio de una auditoria multinacional de vigilancia que no excederd los veinticuatro (24)
meses. Durante este lapso de tiempo, la AAC local estara a cargo de la vigilancia continua del CMAE.

23.3 La AAC local informara al Comité Técnico del SRVSOP los resultados de la vigilancia u otro
evento que afecte al CMAE.

23.4 ElI Comité Técnico conservara los resultados de la vigilancia, los cuales estaran a disposiciéon
de los Estados miembros, quienes a su vez designaran una persona que tendra acceso a esta
informacion.

23.5 La auditoria multinacional de vigilancia se lleva a cabo de acuerdo al M-CMAE, teniendo en
cuenta lo siguiente:
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a)

b)

c)

La Fase | y Il de la auditoria se realiza en coordinacién con el auditor lider nombrado. Estas
fases comprenderan:

1) Informar al CMAE sobre los formularios requeridos por los Estados para la renovacién
de la autorizacion;

2)  tomar conocimiento si el CMAE solicita algun cambio o ampliacion en la certificacion
médica autorizada.

3) informar al CMAE sobre la necesidad de revision de su lista de cumplimiento y
manuales respectivos debido a enmiendas efectuadas en el LAR 67 y/o cambios en el
CMAE.

En la Fase lll de andlisis de la documentacién se efectuara la revision de los documentos
modificados por el centro, si fuera aplicable. El Auditor Lider emite la carta de aceptacion de
la documentacion.

La Fase IV de auditoria se realizara de acuerdo a la metodologia del punto 17 de este
documento, con el enfoque de verificar la continuidad del cumplimiento del LAR 67.

10/08/2009
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CICLO DEL PROCESO DEL ENSAYO DE AUDITORIA DE CERTIFICACION

COMIENZO DEL
PROCESO

Programa de actividades de ensayo Solicitud a las AAC de especialistas —> Visita del EMCV a las oficinas e
de auditorias de certificacion para conformar los equipos de instalaciones del CMAE
auditorias ‘
Reunién postauditoria
Solicitar alas AAC, designe a los Capacitacion de los especialistas
CMAESs que desean participar en los Curso de formacion Auditor Lider ‘
ensayos de auditoria Curso de Capacitacion LAR PEL
l l Preparacion del informe
provisional
Comunicar alas AAC y CMAEs Conformacion del equipo multinacional
seleccionados la fecha del inicio del de Auditorfas P —
ensayo de auditoria (EMCV) ” Elaboracion del plan de
acciones correctivas
‘ l (PAC), por el CMAE
Mision del Auditor Lider a la Oficina Inicio de Fase I y Il
SAM, para preparar el borrador del plan presolicitud y solicitud formal
de auditoria

Entrega de
documentacion y
formulario solicitud por
el CMAE

;SI’

Preparacion del informe final de
auditoria

Visita del Auditor Lider y del CT del 1
SRVSOP al CMAE seleccionado

A

Envio del informe final de auditoria a las
AAC de los Estado del SRVSOP
v y CMAE

FASE Ill l
Andlisis de documentacion

Validacion de resultados por la AAC
l de los Estados del SRVSOP

Comunicacion al CMAE del resultado l
del andlisis de la documentacién

Emision del certificado de aprobacién
afavor del CMAE, por

los Estados
LEYENDA Es No
Actividades AAC conforme
o CMAE
Si

Actividades CT o vigilancia
EMCV postauditoria por la

FASE IV AAC local
Inicio y fin del Demostraci6n e inspeccién
proceso ‘

Reunién con el CMAE,
preauditoria

FIN DEL
PROCESO
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Apéndice 1

Preguntas frecuentes

1) ¢Por quienes estarian integrados los equipos de auditoria?

Respuesta.- Los equipos de auditoria estaran conformados por expertos de Medicina
Aeronautica y licencias debidamente capacitados los cuales son designados por los Estados
miembros del Sistema, quienes realizaran una auditoria a cada uno de los CMAEs
seleccionados, basandose en la norma LAR 67 y el Manual para la Certificacion de Centros
Médicos Aeronauticos M-CMAE) desarrollado por el SRVSOP.

2) ¢La aprobacion del CMAE se realizara unilateralmente por cada Estado miembro del
SRVSOP?

Respuesta.- Si. Por ahora la aprobacién la realizara cada uno de los Estados miembros del
SRVSOP validando los resultados obtenidos por el equipo de auditoria. Esta validacion se
efectlia teniendo en cuenta que el equipo de auditoria ha evaluado al centro bajo la LAR 67.
Cada Estado evaluara sus requerimientos adicionales para asegurar el cumplimiento de su
reglamento.

3) ¢Los procedimientos que se utilizaran para la aprobacién de los CMAESs seran los que tienen
implementados los Estados participantes?

Respuesta.- La aprobacion de un CMAE la realizara cada AAC, la cual debera asegurarse
gue se cubren todos sus requisitos administrativos y técnicos.

El equipo multinacional debera auditar el CMAE y preparar un informe para todos los
Estados miembros del SRVSOP. Para este proceso deberan utilizarse los procedimientos,
formularios y listas de verificacion para evaluar el cumplimiento del LAR 67, que estan
contenidos en el M-CMAE desarrollado por el Sistema.

4) ¢Como y por quién estaria controlado el proceso de certificacion y la posterior vigilancia del
centro certificado?

Respuesta.- El proceso de certificacion y posterior vigilancia es controlado por cada AAC. La
auditoria al CMAE con el LAR 67, producird un informe detallado para garantizar el
cumplimiento con dicha norma, con la finalidad que las AAC puedan concluir su proceso de
certificacién. El control de la auditoria es realizado por el Auditor Lider del EMCV, de
acuerdo con los procedimientos incluidos en el MIP. Cada AAC, luego de certificar al CMAE,
tiene a su cargo la vigilancia respectiva. Esta vigilancia puede ser realizada por cada AAC o
ésta puede utilizar los informes finales de las auditorias de vigilancia realizadas por un
equipo multinacional de auditoria. Sin embargo, se espera que se establezcan convenios
entre Estados a través del Sistema Regional para recibir los informes generados por el
inspector designado a ese CMAE de la AAC local, para propositos de vigilancia.

5) ¢Qué formularios seran utilizados por el EMCV para efectuar el proceso de ensayo de
auditoria de certificacion?

Respuesta.- Los formularios que seran utilizados por el EMCV para llevar a cabo el ensayo
de auditoria de certificacion seran los contenidos en el M-CMAE, los cuales seran idénticos a
los establecidos por todos los Estados participantes del Sistema, una vez que armonicen sus
manuales.
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6)

7

8)

9)

¢, Quiénes cubrirdn los costos de la misién del equipo de auditoria?

Respuesta.- En una primera etapa de desarrollo, los costos de la mision de los expertos en
los primeros ensayos de auditoria, serén cubiertos por el Proyecto del Sistema RLA/99/901,
considerando que el equipo de auditoria se encuentra en la fase de entrenamiento. En la
segunda etapa los costos deberan ser cubiertos por el CMAE que ha manifestado su interés
en participar en la certificacion.

Para los ensayos de auditoria de vigilancia el costo sera asumido por el CMAE.
¢Podra un Estado miembro del SRVSOP suspender o cancelar la autorizacion?

Respuesta.- Si. Cada Estado, de acuerdo a su reglamento emite el certificado de aprobacién
y, si se evidencia no-conformidades a dicho reglamento, tiene toda la autoridad para
suspender o cancelar el certificado. En este caso el Estado participante que suspenda o
cancele el certificado, notificaré al Sistema este hecho.

¢,Como se llevara a cabo la emision de la autorizacion de aprobacién al CMAE una vez
concluida la fase IV de auditoria?

Respuesta.- Cada Estado participante podra emitir el documento de certificacién de acuerdo
con su reglamento, basandose en la validacién del informe final de auditoria emitido por el
EMCV. De existir algin Estado que encuentre requerimientos adicionales de su reglamento
gue no han sido cubiertos por el LAR 67, éste podra exigir el cumplimiento de dicho requisito
para poder certificar conforme a su norma.

¢,COmo y quién emitird y controlara el codigo de los documentos de certificacion, una vez
concluida la fase de demostracion e inspeccion al CMAE?

Respuesta.- Por ahora, cada Estado controla el cédigo del documento emitido. A futuro, se
podria controlar a través de un archivo central del sistema (ACS), conforme a lo requerido
por el LAR 11.

10) ¢Los CMAE’s que hayan sido certificados y reconocidos por los Estados participantes,

podran emitir los certificados médicos al personal de aviacion civil de su Estado y de los
Estados miembros del SRVSOP.

11) Respuesta.- Todo CMAE que haya concluido el ensayo de auditoria de certificacion y

cuente con el certificado de aprobacién de los Estados miembros del SRVSOP tendra el
privilegio de poder emitir los certificados médicos al personal de aviacién civil de su Estado y
de los Estados miembros del SRVSOP.

12) ¢;Qué sucedera, si los periodos de vigencia de los certificados emitidos en cada uno de los

Estados miembros del SRVSOP son diferentes?

Respuesta.- Se tratara de armonizar entre todos los Estados el periodo de vigencia de los
certificados emitidos de forma que, para la renovacién de la validez del certificado se
conforme nuevamente un equipo multinacional de inspectores.
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