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Objeto

El objeto de este trabajo es introducir el concepto de seguridad operacional en el ambito militar e

implementar las bases para el tratamiento de la seguridad de forma sistematica.

Para ello, el trabajo se va a centrar en desarrollar las herramientas que pueda utilizar una autoridad
aerondutica militar para evaluar la implementacién de un sistema de gestion de la seguridad en
organizaciones de disefio y produccién aerondutica bajo su autoridad.

Debido al caracter novedoso de la aplicacién de la seguridad operacional a la aeronavegabilidad,
inicialmente se va a realizar un estudio de la regulacion aerondutica militar para evaluar si ya se han
incluido los requisitos de seguridad operacional.

Una vez se confirme la hipdtesis de que no se han desarrollado los requisitos de seguridad
operacional a nivel regulatorio militar, se va a realizar un andlisis de los requisitos incluidos en la
regulacién civil, que se encuentran en fase de implementacion, y se va a evaluar si éstos son
compatibles y adecuados para su implementacion en la aeronavegabilidad militar.

Una vez determinado los requisitos de gestidn de la seguridad en aeronavegabilidad militar que
satisfacen los requisitos del Anexo 19 de OACI y son compatibles con la normativa existente, se va a
desarrollar un procedimiento que permita evaluar de forma sistematica y uniforme el cumplimiento
de los requisitos por cualquier organizacién de disefio y produccion.
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Resumen

Este trabajo se divide en dos secciones. En la primera seccion se realiza un analisis normativo sobre
la aplicacion de la gestidn de la seguridad en organizaciones militares, para determinar si existe una
regulacién al respecto. La segunda seccidn desarrolla un procedimiento a partir de los requisitos que
se han determinado en la primera seccién que puede ser aplicado por una autoridad militar.

Como preambulo al andlisis, se introducen los conceptos de seguridad operacional vy
aeronavegabilidad. También se realiza un analisis del estado de armonizacién de las regulaciones
militares en Europa para buscar que los requisitos utilizados para la elaboracién del procedimiento
generado en la segundad seccidn puedan ser homogéneos y aplicables en toda Europa.

Una vez introducidos los conceptos, se realiza una evaluacion el estado de implementacion de la
seguridad operacional en las autoridades aeronduticas militares encargadas de la aprobacién y
supervisidn de las organizaciones contempladas dentro de la regulacion de aeronavegabilidad.

Concretamente, el andlisis se centra en la regulacion y requisitos de aeronavegabilidad inicial, es
decir, aquellos aplicables a organizaciones de disefio (DOA) y organizaciones de produccion (POA)
aeronduticas en el dmbito militar, tanto para aprobar los sistemas de gestion de la seguridad
inicialmente como para realizar la supervisién continua.

El analisis se ha realizado a nivel normativo militar, pero dado que la seguridad operacional es
novedosa en el ambito militar y todavia no se ha reglamentado en su totalidad, se ha realizado un
analisis de la normativa civil, para determinar qué elementos se espera que sean de aplicacién directa
o con alguna adaptacion a la normativa militar.

Aungue se haya tomado como ejemplo la normativa militar aplicable en Espafia, se ha realizado un
analisis para determinar el grado de homogeneidad de los requisitos en toda Europa. Este estudio
también desarrolla cémo se relacionan las distintas normativas europeas y el procedimiento para
poder hacer aplicable una probacién de una nacién en otra nacién distinta.

Una vez analizados los requisitos y aplicabilidad, la segunda seccién desarrolla un procedimiento que
permite evaluar los requisitos de gestidon de la seguridad en las organizaciones de disefio y
produccidn aeronautica en el dmbito militar.

El procedimiento abarca el proceso completo para realizar la evaluacidn del sistema de gestidn de la
seguridad de una organizacién que solicita la aprobacién por primera vez, como para aquellas que
estando ya aprobadas soliciten la inclusidon en la aprobacion de la vigilancia continuada. También
cubre la supervisidn continua una vez se ha aprobado el sistema de gestion de la seguridad.

El procedimiento abarca los trdmites internos a realizar por una autoridad de aeronavegabilidad
nacional militar para poder realizar una evaluacién de forma efectiva y las comprobaciones que debe
realizar para abarcar todos los requisitos de seguridad operacional que se han determinado.
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Evaluacion de los requisitos de seguridad operacional

aplicables a las organizaciones de disefio y produccion en el
ambito militar
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A 2 Siglasy acronimos

SECCION A

Sigla ‘ Significado ‘ Significado en espaiiol
AENOR Asociacidn Espafiola de Normalizacién Asociacion Espafiola de Normalizacion
AFLCMC/EN-EZ | Air Force Life Cycle Management Center Engineering Directorate | Direccion de Ingenieria del Centro de Gestidn del Ciclo de Vida de la Fuerza
Aérea
AM Accountable Manager Gerente Responsable
AMC Acceptable Means of Compliance Medios Aceptables de Cumplimiento
ANS Air Navigation Services Servicios de Navegacion Aérea
ATM Air Traffic Management Gestion del Transito Aéreo
BMAA Belgian Military Airworthiness Authority Autoridad de Aeronavegabilidad Militar Belga
CAMO Continuing Airworthiness Management Organisation Organizacion de Gestion del Mantenimiento de la Aeronavegabilidad
CH Chinook Chinook
CofA Certificate of Airworthiness Certificado de Aeronavegabilidad
DAAA Direzione degli Armamenti Aeronautici e per I'Aeronavigabilita Direccion de Armamento Aeronautico y Aeronavegabilidad
DAPA Defense Acquisition Program Administration Administracion de Adquisicién de Programas de Defensa
DARS Defence Aviation Safety Regulation Regulacion de Seguridad de Aviacion de Defensa
DASA Defence Aviation Safety Authority Autoridad de Seguridad de Aviacion de Defensa
DEMAR Deutsche Military Airworthiness Requirements Requisitos Alemanes de Aeronavegabilidad Militar
DGA Direction Générale de I'Armement Direccion General de Armamento
DGAM Direccion General de Armamento y Material Direccion General de Armamento y Material
DiGAM Director General de Armamento y Material Director General de Armamento y Material
DND Canadian Department of Defence Departamento de Defensa Canadiense
DO Design Organisation Organizacion de Disefio
DOA Design Organisation Approval Aprobacién de Organizacion de Disefio
DOH Design Organisation Handbook Manual de Organizacién de Disefio
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Sigla ‘ Significado ‘ Significado en espaiiol
DPAG Design and Production Advisory Group Grupo Asesor de Disefio y Produccion
DSAE Direction de la Sécurité Aéronautique d'Etat Direccidén de Seguridad Aeronautica del Estado
EASA European Union Aviation Safety Agency Agencia Europea de Seguridad Aérea
EDA European Defence Agency Agencia de Defensa Europea
EEUU Estados Unidos Estados Unidos
EMAD R European Military Airworthiness Document - Recognition Documento de Aeronavegabilidad Militar Europea - Reconocimiento
EMAR European Military Airworthiness Requirements Requisitos Europeos de Aeronavegabilidad Militar
ERP Enterprise Resource Planning Sistema de Planificacién de Recursos Empresariales
ERP Emergency Response Plan Plan de Respuesta a Emergencias
EU European Union Unién Europea
FTOM Flight Test Operations Manual Manual de Operaciones de Ensayos en Vuelo
GASP Global Aviation Safety Plan Plan de Seguridad Global de Aviacion
GM Guidance Material Material Guia
HDO Head of the Design Organisation Jefe de la Organizacién de Disefio
HF Human Factors Factores Humanos
HIMS Head of the Independent Monitoring System Jefe del Sistema de Monitorizacion Independiente
HOA Head of Airworthiness Jefe de Aeronavegabilidad
HoFT The Head of Flight Test Jefe de Ensayos en Vuelo
ICAO International Civil Aviation Organization Organizacion de Aviacion Civil Internacional
ISO International Organization for Standardization Organizacion Internacional de Normalizacion
LufABw Luftfahrtamt der Bundeswehr Oficina federal de aviaciédn de Bundeswehr
MAA Military Airworthiness Authority Autoridad de Aeronavegabilidad Militar
MAWA Military Airworthiness Authorities Autoridades de Aeronavegabilidad Militar
MCAMO Military Continuing Airworthiness Management Organisation Organizacion de Gestion del Mantenimiento de la Aeronavegabilidad
Militar
MDOA Military Design Organisation Approval Aprobacién de Organizacidn de Disefio Militar
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SECCION A

Sigla ‘ Significado ‘ Significado en espaiiol
MMOA Military Maintenance Organisation Approval Aprobacidn de Organizacién de Mantenimiento Militar
MPOA Military Production Organisation Approval Aprobacién de Organizacién de Produccidn Militar
MRTT Multi Role Tanker Transport Avidn de Transporte/Cisterna MultiPropdsito
MTOM Maximum Take-Off Mass Masa Maxima al despegue
NAVAIR Naval Air Systems Command Comando de Sistemas Aéreos Navales
NLD Netherlands Paises Bajos
NMAA National Military Airworthiness Authority Autoridad Nacional de Aeronavegabilidad Militar
OACI Organizacion de Aviacion Civil Internacional Organizacion de Aviacidn Civil Internacional
0osD Operational Suitability Data Datos de Idoneidad Operacional
OTAN Organizacion del Tratado del Atlantico Norte Organizacion del Tratado del Atlantico Norte
PERAM Publicaciones Espafiolas de Requisitos de Aeronavegabilidad Publicaciones Espafiolas de Requisitos de Aeronavegabilidad Militares
Militares
pMS participating Member States Estados miembros participantes
PO Production Organisation Organizacion de Produccidn
POA Production Organisation Approval Aprobacidn de Organizacion de Mantenimiento
POE Production Organisation Exposition Exposicion de la Organizacién de Produccidn
PtF Permit to Fly Autorizacion de Vuelo
RD Real Decreto Real Decreto
SMS Safety Management System Sistema de gestion de la seguridad operacional
SRD-A Systems Readiness Directorate - Airworthiness Direccién de Preparacién de Sistemas - Aeronavegabilidad
SSP State Safety Programme Programa estatal de seguridad operacional
UAE United Arab Emirates Emiratos Arabes Unidos
UAEMAR United Arab Emirates Military Airworthiness Regulations Regulaciones de Aeronavegabilidad Militar de Emiratos Arabes Unidos
UK United Kingdom Reino Unido
USAF U.S. Air Force Fuerza Aérea de los Estados Unidos

Jose Francisco Pifia Sancho

Pagina 10 de 136

Grupo M21




172) Universidad SECCION A
Europea MADRID

A 1 Definiciones

Accidente. Todo suceso relacionado con la utilizacién de una aeronave, que, en el caso de una
aeronave tripulada, ocurre entre el momento en que una persona entra a bordo de la aeronave, con
la intencién de realizar un vuelo, y el momento en que todas las personas han desembarcado, o en
el caso de una aeronave no tripulada, que ocurre entre el momento en que la aeronave est3 lista
para desplazarse con el propdsito de realizar un vuelo y el momento en que se detiene, al finalizar el
vuelo, y se apaga su sistema de propulsién principal, durante el cual:

a) cualquier persona sufre lesiones mortales o graves a consecuencia de:
- hallarse en la aeronave, o
- por contacto directo con cualquier parte de la aeronave, incluso las partes que se hayan
desprendido de la aeronave, o
- por exposicién directa al chorro de un reactor,

excepto cuando las lesiones obedezcan a causas naturales, se las haya causado una persona
a si misma o hayan sido causadas por otras personas o se trate de lesiones sufridas por
pasajeros clandestinos escondidos fuera de las areas destinadas normalmente a los
pasajeros y la tripulacidn; o

b) la aeronave sufre dafios o roturas estructurales que:
- afectan adversamente su resistencia estructural, su performance o sus caracteristicas
de vuelo; y
- que normalmente exigen una reparacion importante o el recambio del componente
afectado,

excepto por falla o dafios del motor, cuando el dafio se limita a un solo motor (incluido su
capd o sus accesorios); hélices, extremos de ala, antenas, sondas, alabes, neumaticos,
frenos, ruedas, carenas, paneles, puertas de tren de aterrizaje, parabrisas, revestimiento de
la aeronave (como pequenas abolladuras o perforaciones), o por dafios menores a palas del
rotor principal, palas del rotor compensador, tren de aterrizaje y a los que resulten de
granizo o choques con aves (incluyendo perforaciones en el radomo); o

c) la aeronave desaparece o es totalmente inaccesible.

Aeronave. Toda maquina que puede sustentarse en la atmdsfera por reacciones del aire que no sean
las reacciones del mismo contra la superficie de la tierra.

Autoridad nacional competente. Uno o mas organismos designados por un Estado miembro y con
las facultades y las responsabilidades asignadas necesarias para llevar a cabo las tareas relacionadas
con la certificacidn, supervisién y ejecucién de conformidad con los reglamentos.

Certificacion. Cualquier forma de reconocimiento de conformidad con un reglamento, basado en
una evaluacién adecuada, de que se cumplen los requisitos aplicables del mediante la expedicion de
un certificado que acredite dicho cumplimiento.

Cultura Justa. Cultura de la organizacién en la que no se castigue al personal por sus acciones,
omisiones o decisiones cuando sean acordes con su experiencia y capacitacion, pero en la cual no se
toleren la negligencia grave, las infracciones intencionadas ni los actos destructivos.

Frecuencia. Repeticion mayor o menor de un acto o de un suceso.
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Incidente. Todo suceso relacionado con la utilizacién de una aeronave, que no llegue a ser un
accidente, que afecte o pueda afectar la seguridad de las operaciones.

OACI (ICAO). La Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI) es un organismo de las Naciones
Unidas que se cred para ayudar a los paises a compartir sus cielos en beneficio mutuo. Busca la
armonizacion mundial de los reglamentos y procedimientos del aire, y una red de aviacién
verdaderamente global para conectar y unir al mundo.

Peligro. Una condicién o un objeto con el potencial de causar o contribuir a un incidente o accidente
de aeronave.

Probabilidad. Medida en la se puede esperar que ocurra una consecuencia o resultado relacionado
con la seguridad.

Producto: una aeronave, un motor o una hélice.

Programa estatal de seguridad operacional (SSP). Conjunto integrado de reglamentos y actividades
destinado a mejorar la seguridad operacional.

Riesgo de seguridad. La probabilidad y la severidad previstas de las consecuencias o resultados de
un peligro.

Seguridad (Safety). Condicidén en la que los riesgos asociados con las actividades de aviacion, ya sea
por la propia actividad o en apoyo directo de la operacién de aeronaves, se reducen y controlan a un
nivel aceptable.

Seguridad de la informacion: La preservacion de la confidencialidad, integridad, autenticidad y
disponibilidad de las redes y sistemas de informacién.

Severidad. La magnitud del dafio que razonablemente se espera que ocurra como consecuencia o
resultado de un peligro identificado.

Taxonomia. Ciencia que trata de los principios, métodos y fines de la clasificacién. Se aplica para la
ordenacion jerarquizada y sistematica de los elementos de un conjunto. En el caso que atafie a este
trabajo, las ocurrencias debidas a la actividad de las organizaciones.
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A 2 Seguridad operacional y su gestion en
organizaciones

La seguridad operacional es un estado en el que los riesgos asociados a las actividades de aviacidn
relativas a la operacion de las aeronaves, o que apoyan directamente dicha operacion, se reducen y
controlan a un nivel aceptable.

La gestion de la seguridad busca mitigar los riesgos de forma proactiva antes de que resulten en
incidentes o accidentes. Mediante la gestién de la seguridad se habilita a los estados, y su industria
de aviacion, a priorizar las acciones para actuar sobre los riesgos y gestionar sus recursos de forma
mas eficiente para beneficiar de forma 6ptima a la seguridad de la aviacion.

La efectividad de la seguridad de un estado se ve reforzada mediante la implementacion de un
programa de seguridad estatal (SSP) y un sistema de gestién de la seguridad (SMS) para sus
proveedores de servicios y organizaciones de disefio, produccién, mantenimiento y formacion.

Para gestionar la seguridad operacional, las organizaciones deben establecer un Sistema de Gestidn
de la Seguridad (SMS).

El SMS es un enfoque sistematico para la gestion de la seguridad, que incluye la estructura organica,
las lineas de responsabilidad, las politicas y los procedimientos necesarios para ese fin.

Los estados deben exigir que los proveedores de servicios y organizaciones bajo su responsabilidad
desarrollen y mantengan un Sistema de Gestién de la Seguridad (SMS) para mejorar de forma
continua la seguridad mediante la identificacidon de riesgos, recolectando y analizando datos vy
evaluando y gestionando riesgos de seguridad.

Los objetivos del Plan de Seguridad Global de Aviacion (GASP) de OACI exigen a los estados desplegar
un sistema de monitorizacién de la seguridad robusto y sostenible y evolucionarlos progresivamente
en métodos mas sofisticados de gestionar el desempefio en seguridad. Estos objetivos se alinean con
los requisitos de OACI para la implementacién del SSP por los estados y el SMS por los proveedores
de servicios y organizaciones.
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A 3 Concepto de aeronavegabilidad

La aeronavegabilidad es un requisito recogido en el anexo 8 de la OACI.

La aeronavegabilidad es la capacidad que posee una aeronave para operar de forma segura en todas
las condiciones para las que ha sido disefiado.

Los principales objetivos de aeronavegabilidad son:

- establecer y mantener un nivel elevado y uniforme de seguridad en la aviacién a nivel
global.
- contribuir para alcanzar un nivel de proteccion medioambiental elevado y uniforme.

Uno de los elementos que ayudan a conseguir estos objetivos son las organizaciones aprobadas.
Estas organizaciones estan supervisadas por la autoridad. Con la supervisién, la autoridad determina
el nivel de confianza que tiene en la organizacion.

En funcidn del nivel de confianza, la autoridad concede unas facultades o privilegios a la organizacion,
segln se definan en la regulacién bajo la que se concede la aprobacién.

El empleo de los privilegios permite a las organizaciones aprobar ciertos documentos por si mismas,
sin que tenga que intervenir la autoridad, lo que reduce los tiempos necesarios para aprobar los
documentos y reduce los tramites burocraticos con la autoridad.

A3.1 Marco regulatorio de aeronavegabilidad
inicial

No existe un marco regulatorio comun entre la aeronavegabilidad civil y la militar, aunque ambas
comparten los mismos principios y persiguen los mismos fines. Existen especificidades que
imposibilitan que se apliquen las mismas regulaciones para ambos modelos de aeronavegabilidad.

El marco regulatorio de aeronavegabilidad civil esta definido por la Unién Europea, mientras que la
aeronavegabilidad militar es potestad nacional. A continuacién, se va a analizar los distintos
reglamentos bajo los que se han publicado las normativas civil y militar y los dmbitos de aplicacion
de cada una.

A 3.1.1 Aeronavegabilidad civil

La aeronavegabilidad civil en Europa estd regulada por EASA, actualmente, esta regulada a través del
reglamento europeo 2018/1139. Este reglamento cubre los siguientes aspectos:

- Aeronaves a las que aplica.

- Requisitos que deben cumplir las aeronaves y equipos para operar de forma segura.

- Requisitos aplicables a las organizaciones que intervienen en el diseio, la produccion, la
gestidn de la aeronavegabilidad y el mantenimiento.

- Requisitos medioambientales.

- Requisitos para el personal de vuelo.

- Requisitos para las operaciones aéreas.

- Requisitos de los organismos de certificacién y supervisién.
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- Requisitos de los aerédromos.

- Requisitos para la gestidn del transito aéreo (ATM) y los servicios de navegacion aérea
(ANS) y para los controladores de transito aéreo.

- Requisitos para aeronaves no tripuladas.

El reglamento de ejecucién 2023/203, modifica al reglamento 2018/1139 para introducir requisitos
para detectar y gestionar los riesgos relacionados con la seguridad de la informacion que puedan
repercutir sobre la seguridad aérea. Este reglamento incluye las amenazas a la seguridad de la
informacién que puedan proceder de ciberataques y las amenazas que puedan afectar a procesos,
procedimientos y actuaciones humanas. Este reglamento se asegura que los requisitos de seguridad
de la informacién cubran todos los dmbitos de la aviacidén y sus interfaces.

(EU) No 2018/1139 (EU) 2023/203

Reglamento base

Seguridad de la
informacion

(EU) No 748/2012 (EU) 2022/201
Aeronavegabilidad inicial Sistema de gestion y de
(Parte 21) notificacion de sucesos
en organizaciones de

diseno y de produccion

Figura A 3-1: Marco regulatorio civil de aeronavegabilidad inicial

La aeronavegabilidad inicial se encarga de los requisitos para el disefio y la produccién de las
aeronaves, asi como de los motores, hélices y componentes que deben instalarse en ellas. También
se encarga de todas modificaciones requeridas durante la vida de un disefio de tipo para asegurar
que éste siga siendo aeronavegable. Los requisitos de aeronavegabilidad inicial civiles estan
recogidos en la parte 21, correspondiente al reglamento 748/2012 y sus enmiendas.

Las organizaciones de disefio y de produccién aprobadas deben, segliin convenga para el tipo de
actividad desarrollada y el tamafio de la organizaciéon, implantar y mantener un sistema de gestidn
para garantizar el cumplimiento de los requisitos esenciales de aeronavegabilidad, gestionar los
riesgos de seguridad y tratar de mejorar dicho sistema de gestién de manera permanente.

El reglamento 2022/201 modifica los requisitos del reglamento 748/2012 para afiadir los requisitos
que deben cumplir los sistemas de gestidn y los sistemas de notificacion de sucesos que deben crear
las organizaciones de disefio y de produccidén. Este reglamento recoge la obligacidon de las
organizaciones de implementar estos requisitos antes del 7 de maro de 2025. Los requisitos de este
reglamento se desglosaran y analizaran mas adelante.

Al estar regulada mediante reglamentos aprobados por el Parlamento Europeo, son de obligado
cumplimiento en todo el territorio europeo.
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A 3.1.2 Aeronavegabilidad militar

La aeronavegabilidad militar aplica a las aeronaves y sus motores, hélices, componentes, equipos no
instalados y equipos para controlar la aeronave a distancia, cuando lleven a cabo actividades o
servicios militares. Estos servicios incluyen servicios de aduanas, policia, busqueda y salvamento,
lucha contra incendios, control fronterizo, vigilancia costera o similares.

Las actividades se realizardn bajo el control y la responsabilidad de un Estado miembro,
emprendidas en el interés general por un organismo investido de autoridad publica o en nombre de
éste, y también se aplicard al personal y a las organizaciones que participen en las actividades y los
servicios desarrollados por dichas aeronaves.

En la actualidad, no existe un marco normativo comun de aeronavegabilidad militar. Cada estado es
soberano de su aeronavegabilidad nacional, pudiendo elegir una estrategia nacional comun o
delegando la autoridad en los diferentes operadores organicos. En el caso de Espania, se aplica una
estrategia nacional comun de aeronavegabilidad regulada por el Reglamento de Aeronavegabilidad
de la Defensa (RD 866/2015) que cumple con los requisitos de la ley de navegacidn aérea (48/1960).
Este reglamento establece que la autoridad de aeronavegabilidad de la defensa recae sobre una
persona, el Director General de Armamento y Material (DiGAM).

RD 866/2015

Reglamento de

Aeronavegabilidad de la Resolucion del DiGAM
Defensa 320/14251/12

Resolucién de aplicacion
de las normas PERAM

Ley 48/1960

Ley de Navegacion Aérea

Figura A 3-2: Marco regulatorio militar de aeronavegabilidad inicial

Debido al auge de los proyectos militares de desarrollo multinacional, se comprobé que la falta de
una normativa militar comun daba lugar a muchas ineficiencias. Los fabricantes se veian obligados a
certificar el mismo producto en cada nacién cliente, lo que imposibilitaba la interoperabilidad de
aeronaves idénticas y aumentaba los costes en misiones conjuntas al no poder compartir repuestos
ni equipos de mantenimiento.

Para tratar de resolver las ineficiencias existentes, en 2003 se cred la Agencia de Defensa Europea
(EDA) impulsada principalmente por la industria aerondutica con el programa A400M. Para la
realizacion de las actividades de aeronavegabilidad de la Agencia de Defensa Europea (EDA), en 2008
se cred el foro de Autoridades Militares de Aeronavegabilidad (MAWA), compuesto por miembros
de las autoridades nacionales de aeronavegabilidad de los estados miembros.
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El objetivo del foro MAWA es la blsqueda de los siguientes objetivos entre todas las autoridades de
los estados miembros:

- Un marco regulatorio comun.

- Proceso de certificacién comun.

- Filosofia comun en la aprobacién de organizaciones.

- Requisitos comunes de certificacion.

- Filosofia comun en el mantenimiento de la aeronavegabilidad.

- Acuerdos para el reconocimiento mutuo.

- Creacion de una Organizacién de Autoridades de Aeronavegabilidad Conjunta Militar
Europea.

A nivel regulatorio, se han creado grupos de trabajo donde se definen las diferentes normativas. En
estos grupos de trabajo participan tanto los miembros de las autoridades militares nacionales como
miembros externos como EASA, la OTAN o la industria, lo que asegura un enfoque comun con las
normativas existentes evitando incoherencias y duplicidades.
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Autoridades Militares

Nacionales

EASA

Agencia de Defensa
Europea (EDA)

MAWA Forum

Normativa EMAR

SECCION A

Industria Aeronautica
Europea

OTAN

Normativa EMAR

Normativa DEMAR

Normativa PERAM

Normativa DASR

Normativa UAEMAR

(Francia) (Alemania) (Espana) (Australia) (Emiratos Arabes Unidos)
Figura A 3-3: Normativa europea y transposicién nacional
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En el caso de la aeronavegabilidad inicial, el Grupo Asesor de Disefio y Produccion (DPAG) elabora la
normativa EMAR 21. EASA participa en dicho grupo de trabajo, para asegurar la mayor
harmonizacidn posible entre la normativa militar y la normativa civil existente (Parte 21). Como la
normativa EMAR no estd recogida en un reglamento europeo, cada nacién debe hacerla aplicable en
su territorio.

La forma adoptada para hacer que la normativa EMAR sea aplicable en cada territorio ha sido la
transposicion. Es decir, cada nacién crea su propio reglamento recogiendo los requisitos de EMAR 21
para incluirlos en sus regulaciones nacionales.

Los casos mas representativos son los de Francia, donde se decreté la aplicacidn de la regulacidn
EMAR directamente, y Alemania y Espafa donde se han traducido y realizado pequeiias enmiendas
en los puntos donde EMAR no se ajustaba a la regulacién nacional, dando lugar a las normativas
DEMAR y PERAM respectivamente.

Dado el espiritu armonizador y los beneficios que conllevan su utilizacién, existen autoridades
militares nacionales no europeas que han decidido incluir los requisitos de la normativa EMAR en sus
regulaciones nacionales. Actualmente, podemos encontrar a la autoridad australiana con su
transposicion en las normas DARS y la naciente autoridad militar de Emiratos Arabes Unidos cuya
transposicion de EMAR es la normativa UAEMAR.

A3121 Reconocimiento entre autoridades

Debido a la ausencia de una legislacion comun europea, cada pais debe publicar su propia regulacion
nacional.

La existencia de regulaciones nacionales va en contra del objetivo de la armonizacién de enfoques
nacionales para la aeronavegabilidad militar, que busca que las organizaciones dentro de un sistema
de aeronavegabilidad o aviacién militar de una nacién acepten productos, bienes, servicios o datos
de organizaciones reguladas por el sistema normativo de otra naciéon, acompafiados por los
artefactos aprobados por ese otro sistema, sin la necesidad de realizar una nueva aprobacioén.

Al no existir una armonizaciéon completa de los enfoques de aeronavegabilidad, las actividades
regulatorias y de garantia técnica de la aeronavegabilidad militar en diferentes naciones pueden
llevarse a cabo segun diferentes estandares, utilizando procesos diferentes y con una tolerancia al
riesgo diferente.

Por lo tanto, una Autoridad Nacional de Aeronavegabilidad Militar (NMAA) no puede aceptar el
trabajo de otra NMAA sin correr el riesgo de aceptar un producto que esté por debajo de los
estandares que normalmente esperarian y aceptar artefactos técnicos de aeronavegabilidad de otras
naciones como evidencias para respaldar las aprobaciones nacionales a menos que las naciones
involucradas compartan las mismas reglas de aeronavegabilidad.

Esta problematica ya ha surgido previamente a nivel industrial. La industria aeroespacial civil, la
industria automotriz e incluso las empresas navieras resuelven problemas similares al acordar el uso
de estandares comunes o una equivalencia mutuamente acordada entre sus diferentes estandares.

La Unica forma de tomar una decision documentada y auditada sobre el grado en que el sistema de
aeronavegabilidad militar de otra nacién resulta aceptable es observar y comparar. Este proceso,
que se denomina Reconocimiento, asegura que exista una base de evidencia estructurada para
respaldar este juicio, al tiempo que identifica areas de diferente actuacién y el riesgo residual.
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El Foro de Autoridades de Aeronavegabilidad Militar (MAWA Forum) de la Agencia Europea de
Defensa (EDA), de acuerdo con el Documento Basico del Marco Armonizado de Aeronavegabilidad
Militar Europea, ha creado el Documento de Aeronavegabilidad Militar Europea - Reconocimiento
(EMAD R) para detallar el proceso recomendado para que los Estados miembros participantes (pMS)
de la EDA realicen dicho Reconocimiento.

El proceso y las plantillas de documentos incluidos en el documento EMAD R no estan concebidos
como estandares estrictos, sino que han sido ideados para ser considerados en conjunto como una
practica genérica armonizada acordada para llevar a cabo el Reconocimiento. Es decir, las
Autoridades Nacionales de Aeronavegabilidad Militar (NMAA), en coordinacién con sus socios de
reconocimiento, pueden decidir emplear el documento EMAD R si se lo consideran necesario o
practico.

Al ser la aeronavegabilidad militar una responsabilidad y decisién nacionales, la responsabilidad
regulatoria soberana no puede transferirse a otra nacién. El proceso de reconocimiento no cambia
este principio. El reconocimiento solo puede lograrse mediante la apertura y transparencia entre las
NMAA involucradas, respetando plenamente las posiciones soberanas y las responsabilidades
nacionales de cada una de ellas.

Aungue este proceso de reconocimiento se ha desarrollado para los Estados miembros participantes
de la EDA (EDA-pMS), también puede ser utilizado por las NMAA de Estados miembros no
participantes de la EDA o por organismos de certificacion que no son NMAA, como por ejemplos, los
casos de Australia y la OTAN citados anteriormente.

El reconocimiento no esta directamente vinculado a laimplementacidn de los Reglamentos Europeos
de Aeronavegabilidad Militar (EMAR) en las regulaciones nacionales de aeronavegabilidad de las
NMAA involucradas. No obstante, la existencia de las transposiciones nacionales de
aeronavegabilidad de EMAR facilitan mucho la comparacién realizada durante el reconocimiento,
reduciendo la posibilidad de interpretaciones erréneas de las regulaciones de cada uno.

Los beneficios del reconocimiento entre autoridades son:

- Permitir a una NMAA simplificar el proceso y reducir los recursos asociados necesarios
para aprobar organizaciones y/o certificar productos que han sido previamente
aprobados y/o certificados por otra NMAA.

- Permitir que la organizacién de adquisiciones de defensa y/o la NMAA de un Estado
Miembro participante (pMS) reutilicen las evidencias de aprobacion y artefactos de
certificacion que una NMAA reconocida ha empleado en sus propios procesos de
certificacién y aprobacion de proyectos.

- Permitir que la industria aeroespacial nacional utilice las aprobaciones de organizacion
concedidas por la NMAA como crédito para obtener aprobaciones similares de otras
NMAA al licitar para contratos de adquisicion o mantenimiento en el extranjero.

- Elreconocimiento exitoso de una NMAA por parte de otra NMAA puede llevar asociadas
importantes ventajas en términos de reputacion.

- Permitir la interoperabilidad (como la posibilidad de que el personal de una nacién
pueda volar en aeronaves de otra nacién).

- Permitir que la organizacion de adquisiciones de defensa de un Estado miembro
participante simplifique el proceso de contratacion para que pueda haber servicios de
mantenimiento compartidos y establezca un fondo de repuestos comuin con naciones
cuyas NMAAs han sido reconocidas.
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- Permitir un enfoque de mejora continua para el sistema de aeronavegabilidad de una

NMAA utilizando la documentacion de reconocimiento como una herramienta para la

autoevaluacion.

Autoridad de
Aeronavegabilidad
Militar del Pais 1

Reconocimiento

Autoridad de
Aeronavegabilidad
Militar del Pais 2

Proceso de
Proceso de Ly
<: aprobacion <: gpropguon
simplificado
h 4 A 4
Aprobacion de Aprobacion de
Organizacion bajo Organizacion bajo
transposicion 1 de transposicion 2 de
EMAR EMAR

Figura A 3-4: Ejemplo de uso de un reconocimiento

En la actualizad, no existe todavia ninglin caso de reconocimiento por una NMAA de una aprobacion
concedida por otra NMAA. En la imagen, podemos ver un ejemplo de cémo se aplicaria un
reconocimiento a una aprobacién de una organizacidn. Esto seria valido tanto para organizaciones
de Disefio (DOA) y de produccidon (POA) como para otras organizaciones fuera del marco de este
trabajo.

En el ejemplo, dos Autoridad Nacional de Aeronavegabilidad Militar (NMAA) han realizado un
reconocimiento. Una organizacién ha obtenido una aprobacién bajo la transposicién nacional de
EMAR aplicable en su pais mediante el proceso de aprobacion establecido por la NMAA.

La organizacién ha solicitado una aprobacién a la NMAA de otro pais donde aplica otra transposicion
nacional de EMAR. La NMAA del segundo pais se ha beneficiado del reconocimiento y ha concedido
la aprobacion bajo su transposicion de EMAR mediante un proceso de aprobacién simplificada,
tomando crédito del nivel de confianza adquirido en los procesos de aprobacién de la primera NMAA
al realizar el reconocimiento.

Segun las necesidades de las NMAA, el proceso de reconocimiento puede centrarse solamente en
las regulaciones de aeronavegabilidad, los procesos y procedimientos generales aplicados por la otra
NMAA. También puede centrarse en la aplicacidon especifica de un programa, con el objetivo de
aceptar y/o reutilizar artefactos de aeronavegabilidad para productos dentro de ese programa
especifico, bajo las disposiciones que defina la NMAA que reconoce. El Alcance del Programa
especifica las plataformas de aviacidn, productos y tipos de proveedores de servicios para los cuales
se pueden intercambiar, aceptar o reutilizar artefactos.
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En base al alcance del reconocimiento se definen 3 niveles:

Nivel 1: Se reconoce la competencia de la autoridad. Se le puede delegar la supervisién
de la seguridad del disefio, produccidon y mantenimiento de organizaciones aprobadas,
supervisidon de la Aeronavegabilidad de aeronaves, inspeccion de aeronavegabilidad y
certificacidon de aeronavegabilidad.

Nivel 2: Reconocimiento del desempefio en un programa especifico. Para un programa
concreto se pueden reconocer los certificados de tipo y hojas de datos, asi como las
modificaciones que se aprueben al disefio de tipo. También se reconocerian los
certificados emitidos por las organizaciones aprobadas por la autoridad reconocida
(EMAR Form 1, EMAR Form 52, EMAR Form 53, etc.).

Nivel 3: Reconocimiento de la supervisidn de organizaciones en un programa especifico.
Las organizaciones aprobadas por la autoridad reconocida pueden ejercer las
obligaciones del titular de tipo de una aeronave, solicitar privilegios y relacionarse
directamente con la autoridad reconocedora.

En base a qué autoridad es la que realizar el reconocimiento, hay dos tipos de reconocimientos:

Reconocimientos unilaterales: Una de las dos autoridades reconoce a la otra autoridad
por un interés especifico. Este tipo de reconocimientos es comun en los paises que
poseen la capacidad de producir aeronaves completas, ya que es comun delegar en su
autoridad la supervisién de la aeronavegabilidad mientras se capacitan a las
tripulaciones, se realizan vuelos de aceptacion, etc.

Reconocimientos bilaterales: Las autoridades se reconocen mutuamente. Este tipo de
acuerdos es comun en programas de desarrollo internacional, donde puede dividirse los
ensayos entre prototipos en ambos paises, vuelos de certificacion, etc.

Para ilustrar este tipo de acuerdos la Division de Apoyo a la Aeronavegabilidad de la DGAM ha

facilitado la relacidn de reconocimientos que ha realizado con las autoridades de otras naciones.

Pais
Australia

Corea
Emiratos
Arabes
Unidos
Francia

Reino
Unido

Reino
Unido
EEUU
EEUU

EEUU

Autoridad Nivel Tipo Alcance
reconocimiento

DASA Nivel 1 DASA reconoce a = Autoridad de Aeronavegabilidad Competente
DGAM

DAPA Nivel 1 Mutuo Autoridad de Aeronavegabilidad Competente

UAE MAA Nivel 1 UAE MAA Autoridad de Aeronavegabilidad Competente
Reconoce a
DGAM

DGA Nivel 1 DGAM reconoce | Autoridad de Aeronavegabilidad Competente
a DGA

UK MAA Nivel 1 UK MAA Autoridad de Aeronavegabilidad Competente
reconoce a
DGAM

UK MAA Nivel 1 DGAM reconoce | Autoridad de Aeronavegabilidad Competente
a UK MAA

AFLCMC/EN- | Nivel 1 DGAM reconoce @ Autoridad de Aeronavegabilidad Competente

EZ a AFLCMC/EN-EZ

NAVAIR Nivel 1 DGAM reconoce | Autoridad de Aeronavegabilidad Competente
a NAVAIR

USAF, ARMY  Nivel 1 USAF, ARMY & Autoridad de Aeronavegabilidad Competente

& NAVY NAVY reconoce
a DGAM
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Pais Autoridad Nivel Tipo Alcance
reconocimiento
EEUU SRD-A Nivel 1 DGAM reconoce | Autoridad de Aeronavegabilidad Competente.
a SRD-A
Paises MAA-NLD Nivel 2 MAA-NLD A330 MRTT
Bajos reconoce a
DGAM
Alemania | LufABw Nivel 2 DGAM reconoce | A400M
a LufABw EUROFIGHTER
TIGRE
NH90
Alemania | LufABw Nivel 2 LufABw A400M
reconoce a EUROFIGHTER
DGAM NH90
Bélgica BMAA Nivel 2 BMAA reconoce | A400M
a DGAM
Bélgica BMAA Nivel 2 DGAM reconoce = A400M
a BMAA
Canada DND Nivel 2 DND reconocea | C295
DGAM
Francia DSAE Nivel 2 DSAE reconocea = A400M
DGAM TIGRE
NH90
CN235
A330 MRTT
Francia DSAE Nivel 2 DGAM reconoce | A400M
a DSAE TIGRE
EuroDrone
Italia DAAA Nivel 2 DAAA reconoce NH90
a DGAM Eurodrone
EEUU SRD-A Nivel 3 DGAM reconoce | CH-47F
a DSAE SRD-A
EEUU USAF TAA Nivel 3 Es reconocido MQ-9
por el DIGAM

Jose Francisco Pifia Sancho

Tabla 3-1: Listado de reconocimientos de la Autoridad de Aeronavegabilidad Militar de Espaiia
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A4 Estado de la aplicacion de la seguridad
operacional a organizaciones de disefio vy
produccion

A fin de garantizar una implantacién proporcionada y la coherencia con el enfoque utilizado para las
organizaciones de mantenimiento de la aeronavegabilidad que operan en el ambito de la aviacién
general, solo se exigira a las organizaciones de disefio y de produccion para las que es obligatoria una
aprobacién que muestren conformidad con todos los elementos del sistema de gestion.

En el andlisis de los marcos regulatorios se ha podido comprobar que en el marco regulatorio de
aeronavegabilidad militar no existen requisitos de seguridad operacional. Sin embargo, en el marco
civil si que estdn contemplados.

Los siguientes puntos, se va a analizar el estado de desarrollo de los requisitos en organizaciones
civiles y si es posible su aplicacidén en organizaciones militares.

A 4.1  Organizaciones Civiles

Los requisitos comienzan a aplicarse a partir de la publicacidn del reglamento europeo 2022/201.

Las autoridades competentes deben exigir a las organizaciones aprobadas que disefian y producen
aeronaves civiles, asi como motores, hélices y componentes que deban instalarse en ellas, que
implanten un sistema de gestidn de la seguridad operacional.

Todas las organizaciones ya estan obligadas a establecer un sistema obligatorio y voluntario de
notificacion de sucesos en caso de que disefien y produzcan productos. No obstante, debe
modificarse para garantizar que el sistema de notificacidn de sucesos esté en consonancia con los
principios de la seguridad operacional.

Ademas, deben modificarse los requisitos de EASA con respecto a las tareas relacionadas con la
certificacidn, la supervisidn y la ejecucién del disefio.

Las organizaciones disponen hasta el 7 de marzo de 2025 para corregir cualquier incidencia de
incumplimiento relacionada con los requisitos de seguridad operacional. Pasado ese plazo se
revocara, limitarda o suspenderd total o parcialmente el certificado de aprobacion de las
organizaciones que no hayan corregido las incidencias de cumplimiento.

A 4.1.1 Requisitos a Organizaciones Civiles

El reglamento 2022/201 modifica los siguientes requisitos del reglamento 748/2012 relativos a
organizaciones de diseio y produccién:

SUBPARTE A. DISPOSICIONES GENERALES

e 21.A.1 Ambito de aplicacién

e 21.A.3ASistema de notificacién
e 21.A.5 Conservacion de registros
e 21.A.9 Acceso e investigacion
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SUBPARTE G. HOMOLOGACION DE UNA ORGANIZACION DE PRODUCCION

21.A.134A Medios de cumplimiento

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion

21.A.143 Memoria explicativa de la organizacion de produccion»;
21.A.145 Recursos

21.A.147 Cambios en el sistema de gestion de la produccién
21.A.158 Incidencias y observaciones

21.A.159 Duracion y continuacion de la validez

SUBPARTE J. APROBACION DE LA ORGANIZACION DE DISENO

21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.243 Manual

21.A.245 Recursos

21.A.247 Cambios en el sistema de gestion del disefo
21.A.258 Incidencias y observaciones

21.A.259 Duracién y continuacién de la validez

SECCION A

El contenido de estos requisitos se recoge de forma detallada en el Reglamento Delegado (UE)
2022/201, incluido en las referencias.

Tomando como referencia el criterio de agrupacidn establecido en Anexo 19 publicado por OACI. y
particularizandola con los requisitos aplicables a organizaciones de disefio y produccién citados

previamente, asi como sus correspondientes AMC y GM, se puede realizar la siguiente agrupacion

de requisitos que los sistemas de gestién de la seguridad deben cumplir:

A41.1.1 Politica de seguridad y objetivos

Compromiso de la direccion

La organizacion debe definir su politica de seguridad segun los requisitos aplicables. Esta
politica debe ir firmada por el Gerente Responsable de la organizacién y ser revisada
periédicamente.
La politica de seguridad debe incluir una declaracion sobre la provision de los recursos
necesarios para la implementacién de la politica de seguridad.
La politica de seguridad debe comunicarse y respaldarse dentro de la organizacion.
LA politica de seguridad debe reflejar el compromiso de la organizacién con respecto a
la seguridad, incluyendo la promocién de una cultura de seguridad positiva.
La politica de seguridad debe indicar claramente qué tipos de comportamientos son
inaceptables en relacién con las actividades de aviacién de la organizacidn e incluir las
circunstancias en las que no se aplicarian acciones disciplinarias.
Teniendo en cuenta su politica de seguridad, la organizacidn debera definir objetivos de
seguridad. Los objetivos deben:
o definir la base para la monitorizacién y la medicién del desempefio de
seguridad;
o reflejar el compromiso de la organizacién de mantener o mejorar la efectividad
general del SMS;
ser comunicados a toda la organizacion;
ser revisados periédicamente.
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Responsabilidades y funciones de seguridad

- Laorganizacién debe identificar al Gerente Responsable o al jefe de la organizacién que,
independientemente de otras funciones, es responsable en nombre de la organizacion
de la implementaciéon y mantenimiento del SMS.

- La organizacién debe definir claramente las lineas de responsabilidad en materia de
seguridad, incluida la responsabilidad de la direccion respecto a la seguridad.

- Laorganizacién debe identificar las responsabilidades de los miembros de la direccién y
de los empleados respecto al desempefio en seguridad de la organizacion, documentar
y comunicar la responsabilidad, las funciones y las autoridades dentro de la
organizacion.

- La organizacién debe definir los niveles de direccion con autoridad para tomar
decisiones sobre riesgos aceptables.

Nombramiento de personal clave

- La organizacién debe nombrar a un gerente de seguridad que es responsable de la
implementacién y mantenimiento del SMS. Si la organizacidon es compleja puede
nombrar a un comité de seguridad.

Coordinacién de la planificacién de respuesta a emergencias (ERP)

A diferencia de los operadores, las organizaciones de disefio y produccion no deben tener un plan de
respuesta a emergencias (ERP). Sin embargo, las organizaciones de disefio deben tener un sistema
para recopilar los datos de cualquier evento que ocurra en servicio para identificar y analizar las
deficiencias de disefio que hayan podido causarlo, informar a la autoridad y proponer acciones para
corregir la deficiencia.

Sistema de Gestidn de la Seguridad (SMS)

- La organizacién debe crear y mantener un manual de SMS que describa la politica de
seguridad y los objetivos, los requisitos del SMS, los procesos y procedimientos del SMS,
las obligaciones y las funciones, responsabilidades y autoridades para los procesos y
procedimientos de SMS.

- LA organizacion debe mantener registros de su actividad como parte del SMS.

A41.1.2 Evaluacion de riesgos de seguridad

Identificacién de riesgos

- La organizacién debera desarrollar y mantener un proceso, basado en métodos
reactivos y proactivos, para identificar los peligros asociados con sus productos.

- Existe un sistema de reporte confidencial para capturar los incidentes cuyo reporte es
obligatorio y de reportes voluntarios que incluye un sistema de evaluacién y una base
de datos para su almacenamiento.

Andlisis de riesgos y mitigaciones

- La organizacidn deberd desarrollar y mantener un proceso que garantice el andlisis, la
evaluacidén y control de los riesgos de seguridad asociados con los peligros identificados.

Jose Francisco Pifia Sancho Pagina 26 de 136 Grupo M21



172) Universidad SECCION A
Europea MADRID

A4.1.1.3 Aseguramiento de seguridad

Monitorizacién y medicion del desempeiio en seguridad

- La organizacion deberd desarrollar y mantener los medios para verificar el desempefio
en seguridad de la organizacion y validar la efectividad de los controles de riesgo de
seguridad.

- Laorganizacidn verificard su desempefio en seguridad en referencia a los indicadores de
desempeiio y a los objetivos de desempefio en seguridad del SMS.

Gestion de cambios

- Laorganizacion debe desarrollar y mantener un proceso para identificar los cambios que
puedan afectar al nivel de riesgo de seguridad asociado con sus productos, asi como
para identificar y gestionar los riesgos de seguridad que puedan surgir a causa de esos
cambios.

Mejora continua del SMS

- La organizaciéon debe monitorizar y evaluar sus procesos de SMS para mantener o
mejorar continuamente la efectividad del SMS.

A41.14 Promocion de la seguridad

Formacion y Educacion

- La organizacién debe desarrollar y mantener un programa de formacioén en seguridad
gue garantice que el personal esté capacitado y sea competente para cumplir sus
obligaciones del SMS.

Competencia

- El personal debe mantener su capacitacién y competencia para realizar sus tareas de
seguridad y cumplimiento.

- Existe un proceso que evalua la competencia individual y toma las medidas correctivas
apropiadas cuando sea necesario.

- La competencia de los formadores estad definida y se evalla. Se toman las medidas
correctivas necesarias cuando sea necesario.

Comunicaciones de seguridad

- La organizacidon debe desarrollar y mantener un canal formal de comunicacién de
seguridad para que el personal esté al tanto del SMS en una medida acorde con su
posicién, que transmita la informacion critica de seguridad, que explique por qué se
toman acciones especificas para mejorar la seguridad y que explique por qué se cambian
o introducen nuevos procedimientos de seguridad.

A4.1.1.5 Otros aspectos

Gestion de interfaces

- La organizacion debe identificar todas las interfaces, tanto internas como externas que
puedan tener efectos en la seguridad.
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Responsabilidades y funcion de monitorizacidon del cumplimiento

- Los requisitos aplicables deben estar claramente identificados vy reflejados
adecuadamente en los manuales y procedimientos de la organizacion. Estan definidas
las responsabilidades y obligaciones de cumplimiento para todo el personal involucrado
en actividades de seguridad.

- Se ha documentado que hay una persona o grupo de personas responsables de la
monitorizaciéon del cumplimiento, incluida la persona que actla como gerente de la
monitorizacion del cumplimiento con acceso directo al gerente responsable (AM). Las
responsabilidades y funciones del gerente responsable (AM) para la monitorizacién del
cumplimiento estan documentadas.

- La organizacion ha desarrollado un programa de monitorizaciéon del cumplimiento que
incluye detalles de las actividades programadas de monitorizacién y de los
procedimientos para auditorias e inspecciones, informes, seguimiento y registros.

- La organizacién debe documentar la forma en que se logra que la funcién de
monitorizacion del cumplimiento sea independente del resto de actividades de la
organizacion.

Resultados de la monitorizacion del cumplimento

- La organizacién dispone de procedimientos documentados para la identificacidon y
seguimiento de acciones correctivas y preventivas.

- La organizacién debe tener un proceso para la comunicacién de los resultados de las
auditorias al gerente responsable (AM) y a la alta direccion.

- Lainterfaz entre la monitorizacion del cumplimiento y los procesos de gestion de riesgos
de seguridad esta descrita.

A 4.2  Analisis de aplicabilidad de requisitos civiles
a organizaciones militares

La reglamentacién militar actual ya exige que las organizaciones de disefio y de produccién militares
aprobadas sean conformes con algunos elementos compatibles con un sistema de gestién de la
seguridad (SMS). Sin embargo, este sistema de gestion no abarca la totalidad de las normas y
métodos recomendados para un sistema de gestion de la seguridad que se establecen en el anexo
19 del Convenio de Chicago. Los elementos actualmente cubiertos son:

- Obligacién de mantener un sistema de garantia del disefio/produccién independiente
(EMAR 21.A.139; 21.A.239).

- Obligacién de nominar responsables (EMAR 21.A.145; 21.A.245).

- Obligacion de definir las funciones y responsabilidades en la organizacion (EMAR
21.A.145; 21.A.245).

- Obligacion de mantener suficiente personal con la formacidn y la experiencia adecuadas
para que la organizacidon pueda realizar sus actividades de forma segura (EMAR
21.A.145; 21.A.245).

- Obligacion de tener un sistema de recopilacion de incidentes (EMAR 21.A.3A).

- Obligaciéon de reportar a la autoridad cualquier deficiencia que pueda afectar a la
seguridad (EMAR 21.A.3A).

- Obligacién de crear y mantener un manual de organizacion (EMAR 21.A.143; 21.A.243).

Jose Francisco Pifia Sancho Pagina 28 de 136 Grupo M21



172) Universidad SECCION A
Europea MADRID

- Obligacién a mantener registros de su actividad (EMAR 21.A.55; 21.A.105; 21.A.447;
21.A.613; 21.A.729).

- Obligacién de identificar los cambios dentro de la organizacién (EMAR 21.A.147;
21.A.247).

Para adecuar la normativa militar a los requisitos del anexo 19 de OACI, deben afiadirse los siguientes
requisitos ya existentes en la normativa civil.

- Creacién de un sistema de recopilacién de notificaciones voluntario a la autoridad para
reportar aquellos que no son obligatorios o aquellos casos en los que no esta claro si se
deben reportar (EASA 21.A.3A).

- Creacién de un sistema de notificaciones interno para recopilar informacion relacionada
con la seguridad de las operaciones (EASA 21.A.3A).

- Establecimiento de una cultura justa que permita que los reportes sean confidenciales,
de forma que el reporte de eventos sea libre y sincero sin miedo a represalias (EASA
21.A.3A).

- Establecer un sistema de conservacion de registros de los reportes de seguridad (EASA
21.A3A).

- Implantacién de un elemento de gestion de la seguridad en el sistema de gestién de la
organizacion (EASA 21.A.139y 21.A.239).

- Establecer, implantar y mantener una politica de seguridad y los objetivos de seguridad
relacionados correspondientes (EASA 21.A.139y 21.A.239).

- Establecer, implantar y mantener un proceso de gestidn de los riesgos de seguridad a
fin de detectar los peligros para la seguridad que entrafan sus actividades de aviacién,
evaluarlos y gestionar los riesgos asociados (EASA 21.A.139y 21.A.239).

- Adoptar medidas para mitigar los riesgos y verificar la eficacia de las acciones
mitigadoras (EASA 21.A.139y 21.A.239).

- Establecer, implantar y mantener un proceso de garantia de seguridad que incluya (EASA
21.A.139y 21.A.239):

o lamedicion y el seguimiento del funcionamiento en materia de seguridad de la
organizacion.
o los principios para la mejora continua del elemento de gestion de la seguridad.

- promover la seguridad en la organizacién mediante la formacidn, la educacion y la
comunicacién (EASA 21.A.139y 21.A.239).

- Nombrar un gerente responsable (EASA 21.A.145 y 21.A.245).

- Nombrar al personal clave de seguridad (EASA 21.A.145y 21.A.245).

- Incluir en los manuales una descripcion de los procedimientos de gestiéon de la
seguridad. Estos procedimientos deben incluir (EASA 21.A.143 y 21.A.243):

Identificacién de peligros de seguridad.

Evaluacién y gestion de riesgos asociados a los peligros.

o

o Aseguramiento de la calidad.
o Promocidn de la seguridad.

Debido a la filosofia armonizadora existente a partir de la creacion de la EDA y el foro MAWA, se
espera que la normativa civil existente sea compatible con la normativa que se aplique a nivel militar
con ciertas particularidades.
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Dado el caracter armonizador que ha tomado regulacion militar a partir de la creacién de la EDA, y
teniendo en cuenta que EASA es uno de los participantes en los foros de elaboracién de la normativa
militar, se puede considerar que los requisitos que se han incluido en la regulacidn civil seran
compatibles con la regulacién militar futura. Por lo tanto, pueden ser tomados como base para la
implementacion temprana de los sistemas de gestidn de la seguridad por parte de las organizaciones
militares.

Otro argumento para considerar los requisitos civiles como base de los futuros requisitos militares
son siguientes materiales guia a los requisitos existentes actualmente en la normativa militar:

GM a EMAR 21.A.135: Cuando una organizacién de produccién posee una aprobacién de
organizacion de produccion EASA Parte 21 vigente, y cuando la actividad de produccion militar esta
dentro del alcance de los términos de aprobacién de EASA, la organizacién puede ser aceptada por
la Autoridad militar para cumplir con los requisitos EMAR 21 para ese alcance de trabajo, con
cualquier investigacion adicional limitada solo a las diferencias entre las dos aprobaciones.

GM a EMAR 21.A.235: Cuando una organizacion de disefo posee una aprobacién de organizacion
de disefio EASA Parte 21 vigente, y cuando la actividad de disefio militar esta dentro del alcance de
los términos de aprobacidn de EASA, la organizacion puede ser aceptada por la Autoridad militar
para cumplir con los requisitos EMAR 21 para ese alcance de trabajo, con cualquier investigacion
adicional limitada solo a las diferencias entre las dos aprobaciones.

En conclusién, la implementacion de la seguridad operacional en organizaciones de disefio y
produccién militares y la evaluacién por parte de las autoridades de aeronavegabilidad puede ser
realizada tomando como base los requisitos civiles.

Adicionalmente, se puede concluir que el procedimiento que se desarrolla en el anexo A resulta
aplicable para cualquier autoridad adscrita a la EDA o para aquellas que hayan decidido basar su
normativa en EMAR por razones de armonizacion.
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A5 Evaluacion del sistema de gestion de la seguridad

Una vez analizados los requisitos de seguridad operacional aplicables a organizaciones de disefio y
produccidn militares, se ha definido un procedimiento para la aprobacién inicial y la supervisién
continua del sistema de gestion de la seguridad (SMS).

El procedimiento se ha desarrollado como un documento con entidad propia, de forma que sea un
documento que puede ser empleado de forma independiente por parte de una Autoridad Nacional
de Aeronavegabilidad Militar (NMAA) para evaluar a una organizacién de disefio o produccién o por
una organizacién para autoevaluarse.

El ambito de aplicacion de este procedimiento es la gestion de la seguridad, para el resto de
elementos de la supervision de organizaciones seguirdn siendo aplicables y necesarios los
procedimientos existentes en la Autoridad Nacional de Aeronavegabilidad Militar (NMAA).

Las lineas generales del proceso, recogidas en el procedimiento son:

Recepcién de la

solicitud
Apertura de
—+ expediente
Analisis de
solicitud : -
Designacion de
T equipo auditor
Aprobacion de
gerentes
Auditoria
documental Cierre de
| hallazgos
Auditoria fisica

Emisidonde
recomendacion

I
|
|
|
h 4

Supervision
continua

Figura A 5-1: Mapa del proceso
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La evaluacion inicial se divide en:

- Fase de recepcidn y analisis de la solicitud, donde se determina si se cumplen con los
requisitos basicos para poder tener una aprobacion y los pasos a seguir internamente para
documentar la solicitud.

- Fase de aprobacién de gerentes, donde se evalla el conocimiento, la experiencia y la
autoridad para el desempefio de las funciones.

- Fase de evaluacién documental, donde se revisa que los manuales y procedimientos
cumplen con los requisitos.

- Fase de auditoria fisica, donde se verifica que se opera de acuerdo a los procedimientos, que
el personal es suficiente y adecuado y se evaltan los factores organizacionales.

- Emisién de recomendacion, donde se informa del desempefio en gestion de la seguridad de
la organizacidn al responsable de las organizaciones.

Una vez que la organizacidon ha obtenido la aprobacién que incluya al sistema de gestion de la
seguridad, comienza la fase supervisién continua, que a su vez se divide en:

- Fase de auditoria, donde se comprueba que la organizacién siga cumpliendo con los
requerimientos.

- Emisién de recomendacién, donde se informa del desempefio en gestién de la seguridad al
responsable de las organizaciones.
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B2 Objetoy alcance

El objeto de este procedimiento es definir los criterios y la metodologia empleada para evaluar los
elementos de gestién de la seguridad aplicables a las organizaciones de disefio y produccién en el
ambito militar aerondautico en base a los requisitos determinados en el andlisis realizado en la seccién
A del trabajo.

Este procedimiento serd valido tanto para la evaluacidn inicial de una organizacién, ya sea para
obtener una aprobacién como organizacion de disefio o produccidn aerondutica en el ambito militar,
que incluya un elemento de gestion de la seguridad o para la aprobacion de la inclusion de un sistema
de gestion de la seguridad mediante un cambio significativo en organizaciones que ya dispongan de
una aprobacién concedida.

En caso de un cambio significativo a un sistema de gestion ya aprobado, este procedimiento se
aplicara parcialmente para la evaluacidn de los elementos del sistema de gestion de la seguridad
afectados por el cambio.

Este procedimiento también establece el proceso a seguir para realizar la supervisiéon continua una
vez aprobado el sistema de gestién de la seguridad.

El alcance de este procedimiento también incluye los criterios para gestionar las no conformidades
del sistema de gestién de la seguridad contra los requisitos definidos.

Este procedimiento sera aplicable:

- Organizaciones de produccién militar, segin PERAM 21 subparte G (en adelante PERAM
21G).
- Organizaciones de disefio militar, segun PERAM 21 subparte J (en adelante PERAM 21J).
El alcance de este procedimiento se limitara inicamente a los elementos de gestién de la seguridad,
por lo que serdn necesarios procedimientos adicionales para la evaluacién de otros los requisitos
establecidos por la autoridad para obtener la aprobacién como organizacién de disefio o produccién.

En caso de una solicitud de aprobacidn inicial solo se consideraran elegibles aquellas organizaciones
que tengan un interés legitimo. Se consideraran intereses legitimos:

- Interés en desarrollar un producto de interés para la defensa.

- Solicitar un certificado de tipo militar.

- Solicitar aprobaciones de componentes MTSO.

- Interés en disefiar modificaciones para aeronaves con certificado de tipo militar.

- Acuerdo con una organizacién titular de una Aprobacién de Organizacidn de Disefio Militar
(AODM) o una Aprobacién de Organizacion de Produccién Militar (AOPM).

En ningln caso se considerara como interés legitimo:

- Solicitud de aprobacion para aumentar el portfolio de aprobaciones con fines comerciales.
- Para poder optar a futuros proyectos sin una necesidad real.
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B 3 Siglasy Acronimos
sigla | Significadoen IdiomaOriginal ___________________|Significadoenespafiol |

SECCION B

ALARP As Low As Reasonably Practical Tan Bajo Como Sea Razonablemente Posible

AM Accountable Manager Gerente Responsable

AODM Aprobacién de Organizacion de Disefio Militar Aprobacidn de Organizacion de Disefio Militar

AOPM Aprobacién de Organizacion de Produccion Militar Aprobacidn de Organizacién de Produccion Militar
DGAM Direccion General de Armamento y Material Direccidén General de Armamento y Material

DiGAM Director General de Armamento y Material Director General de Armamento y Material

DOA Design Organisation Approval Aprobacidn de Organizacion de Disefio

EASA European Union Aviation Safety Agency Agencia Europea de Seguridad Aérea

EDA European Defence Agency Agencia de Defensa Europea

EMAR European Military Airworthiness Requirements Requisitos Europeos de Aeronavegabilidad Militar

ERP Enterprise Resource Planning Sistema de Planificacién de Recursos Empresariales
ERP Emergency Response Plan Plan de Respuesta a Emergencias

HDO Head of the Design Organisation Jefe de la Organizacion de Disefio

HIMS Head of the Independent Monitoring System Jefe del Sistema de Monitorizacion Independiente
HOA Head of Airworthiness Jefe de Aeronavegabilidad

MAWA Military Airworthiness Authorities Autoridades de Aeronavegabilidad Militar

MCAMO | Military Continuing Airworthiness Management Organisation Organizacion de Gestion del Mantenimiento de la Aeronavegabilidad Militar
MDOA Military Design Organisation Approval Aprobacidn de Organizacidn de Disefio Militar

MMOA | Military Maintenance Organisation Approval Aprobacidn de Organizacion de Mantenimiento Militar
MPOA Military Production Organisation Approval Aprobacidén de Organizacion de Produccion Militar
MTSO Military Technical Standard Order Authorisations Autorizaciones De Estandares Técnicos Militares
NMAA National Military Airworthiness Authority Autoridad Nacional de Aeronavegabilidad Militar
PERAM Publicaciones Espafiolas de Requisitos de Aeronavegabilidad Militares | Publicaciones Espafiolas de Requisitos de Aeronavegabilidad Militares
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Significado en Idioma Original Significado en espafiol
POA Production Organisation Approval Aprobacién de Organizacién de Mantenimiento
SMS Safety Management System Sistema de gestion de la seguridad operacional
WG Working Group Grupo de Trabajo
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B 4 Formatosy guias asociados a este procedimiento

El listado de formatos aplicables a este procedimiento y las instrucciones para rellenarlos seran los
referidos en el procedimiento general de aprobacidon de organizaciones. No obstante, dado el
caracter armonizador del enfoque actual de la regulaciéon militar, serd considerados admisibles los
formatos equivalentes recogidos en el documento EMAR Forms Document o los formatos
provenientes de cualquier transposicion de la norma EMAR de una nacidn con la que se exista un
reconocimiento siempre y cuando el formulario incluya el idioma espafiol o inglés.

También se han generado formatos propios donde no existen formatos EMAR. Todos estos formatos
podran ser utilizados por los solicitantes como alternativas a los formatos que indique el
procedimiento general de aprobacion de organizaciones.

El modelo de formatos y las instrucciones para rellenarlos pueden encontrarse en el Apéndice A de
este procedimiento.

A continuacidn, se incluye una explicacion de cada tipo de documento, indicando su propdsito y
como se debe gestionar.

B4.1 EMAR Form 4

Formato que la organizaciéon debe emplear para identificar y presentar las credenciales de los
gerentes de la organizacidn para que puedan ser evaluada la relevancia de sus conocimientos y
experiencia relacionados con la naturaleza de las actividades de la organizacién.

Este documento es comun para presentar a los responsables de organizaciones de aeronavegabilidad
inicial como para organizaciones de mantenimiento de la aeronavegabilidad inicial o de formacidn.

La organizacién debe indicar para que parte de la EMAR estd presentando los responsables. En el
caso de aeronavegabilidad seria, EMAR-21 (o la transposicion nacional aplicable). Nota: Se
considerard valida la inclusidn de la subparte correspondiente al tipo de organizacién (EMAR-21G
para organizaciones de produccién y EMAR-21J para organizaciones de disefio).

El formato debe ir firmado por el responsable que estd siendo presentado a la autoridad mediante
una firma digital emitida por un prestador de servicios de confianza reconocido por la administracién
de la Autoridad Nacional de Aeronavegabilidad Militar (NMAA) y remitirse al jefe de equipo auditor
asignado o al responsable de organizaciones de la NMAA.

B4.2 EMAR Form 50

Formato que las organizaciones de produccién deben emplear para solicitar a la autoridad que se
inicie el proceso de investigacién para otorgar una aprobacidn inicial o una renovacién de la misma.

El documento debe recoger todas las ubicaciones para las que se solicita la aprobacién y que
actividades se realizardn en cada una de ellas. También debe recoger los acuerdos realizados con
aprobaciones de disefio.

El formato debe ir firmado por el Gerente Responsable de la organizacién de produccién mediante
una firma digital emitida por un prestador de servicios de confianza reconocido por la administracion
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de la Autoridad Nacional de Aeronavegabilidad Militar (NMAA) y remitirse al jefe de equipo auditor
asignado o al responsable de organizaciones de la NMAA.

B4.3 EMARForm 51

Formato que las organizaciones de produccién aprobadas deben emplear para solicitar que se inicie
el proceso de investigacion cuando se produzcan cambios significativos en la organizacion o una
modificacidn en el alcance o los privilegios concedidos a la misma.

El formato debe identificar el nimero de aprobacion para la que se solicitan los cambios y las
ubicaciones afectadas por los cambios. Debe describir brevemente los cambios que se van a realizar
en la organizacion.

En caso de una solicitud de cambio de Gerente Responsable, el Formulario EMAR 51 debe ser firmado
por el nuevo nominado para este cargo. En todos los demas casos, el Formulario EMAR 51 debe ser
firmado por el Gerente Responsable y remitirse al jefe de equipo auditor asignado o al responsable
de organizaciones de la NMAA.

B4.4 Form 80

Formato que las organizaciones de disefio deben emplear para solicitar a la autoridad que se inicie
el proceso de investigacidn para otorgar una aprobacidn inicial o una renovacién de la misma.

El formato debe incluir una descripcién de las actividades de disefio que se realizardn bajo la
aprobacién y para qué productos se realizaran.

En caso de que la organizacion posea una aprobacion de EASA, se referenciard en el documento, de
modo que la autoridad lo pueda tener en cuenta para determinar el nivel de confianza en la
organizacién.

El formato debe ir firmado por el Gerente Responsable de la organizacién de disefio mediante una
firma digital emitida por un prestador de servicios de confianza reconocido por la administracion de
la Autoridad Nacional de Aeronavegabilidad Militar (NMAA) y remitirse al jefe de equipo auditor
asignado o al responsable de organizaciones de la NMAA.

B4.5 Form &2

Formato que las organizaciones de diseio aprobadas deben emplear para solicitar a la autoridad que
se inicie el proceso de investigacién cuando se produzcan cambios significativos en la organizacion o
una modificar el alcance o los privilegios concedidos a la misma.

El formato debe identificar el nimero de aprobacién para la que se solicitan los cambios. Debe
describir brevemente los cambios que se van a realizar en la organizacion.

En caso de una solicitud de cambio de Gerente Responsable, el Formulario FORM 82 debe ser firmado
por el nuevo nominado para este cargo. En todos los demas casos, el Formulario FORM 82 debe ser
firmado por el Gerente Responsable y remitirse al jefe de equipo auditor asignado o al responsable
de organizaciones de la NMAA.
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B5 Rolesy responsabilidades

Para la realizacion de las distintas actividades definidas en el procedimiento se definen los siguientes
roles con las siguientes tareas:

Administrativo: Personal con funciones de gestién documental y registro. Se encarga de registrar las
comunicaciones y de la gestion de registros en el software ERP.

Responsable de organizaciones: Persona a cargo de gestionar las aprobaciones de organizaciones.
Se encarga de designar al equipo a cargo de la auditoria documental y fisica.

Jefe de equipo auditor: Responsable de la auditoria tanto documental como fisica del sistema de
gestion de la seguridad de las organizaciones. También actia como interfaz con los equipos a cargo
de revisar las funciones de la organizacién bajo el procedimiento general de evaluacion de
organizaciones.

Auditor documental: Personal designado para realizar la revisién documental de los documentos del
sistema gestién de la seguridad.

Auditor: Personal designado para realizar las auditorias fisicas y vistas de las funciones del sistema
de gestién de la seguridad de las organizaciones.

Jefe de Area: Velard por el correcto funcionamiento de la autoridad, se asegurara de que los equipos
dispongan de suficiente personal y de los medios necesarios. Sera el punto de contacto con de las
organizaciones en caso de que estds no estén de acuerdo con las resoluciones del equipo auditor y
sea necesario ejercer el derecho de solicitar arbitraje.

Autoridad (DIGAM): Perona facultada a emitir, renovar o revocar los certificados de aprobacién de
organizaciones.

Los requisitos de formacidn y experiencia para cada rol serdn los definidos en los procedimientos
generales de la organizacion.

Una persona puede ocupar mas de un rol de forma simultdnea en el mismo expediente. Los puestos
en los que puede concurrir una persona son:

- Administrativo

- Responsable de organizaciones
- Jefe de equipo auditor

- Auditor documental

- Auditor

El resto de puestos deben ser ocupado por una persona dedicada en exclusividad a ese rol e
independientes de la evaluacién de los sistemas de seguridad operacional.

Requisitos afectados

21.B.25 Requisitos para la organizacion de la autoridad
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B 6 Comunicaciones

Segun se establece en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas, toda persona juridica debe comunicarse con la autoridad por medios
digitales.

Los canales de comunicacidn que se estableceran seran los siguientes:

- Correo electronico.

- Buzdn de notificaciones de incidencias.

- Buzdn de notificaciones de reportes voluntarios.

- Herramienta de la autoridad de envio de comunicaciones oficiales.

- Portal web de la autoridad para solicitudes y notificaciones de incidentes y reportes
voluntarios.
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B 7 Mantenimiento de registros

Para el mantenimiento de registros se emplearan los procedimientos generales de autoridad. Las
lineas generales del proceso de gestidn de registros son:

Los documentos se recibiran en formato digital, tal y como se ha establecido en el punto anterior.
Los documentos se incluiran en el software de ERP siguiendo el procedimiento de conservacién de
registros digitales y copias de seguridad existente.

La documentacién se generara siempre en formato digital y se registrara en el software de ERP
siguiendo el procedimiento de conservacion de registros digitales y copias de seguridad existente.

Las comunicaciones se registraran en el en el software de ERP siguiendo el procedimiento de
conservacién de registros digitales y copias de seguridad existente.

Documentacion
generada

Comunicaciones
recibidas

A 4

Registraren ERP

Comunicaciones
enviadas

Documentacion
recibida

Figura B 7-1: Proceso de gestion de la documentacion

Requisitos afectados

21.B.55 | Conservacion de registros
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B 8 Descripcion del proceso

La evaluacion inicial se divide en:

- Fase de recepcién y anadlisis de la solicitud, donde se determina si se cumplen con los
requisitos basicos para poder tener una aprobacion y los pasos a seguir internamente para
documentar la solicitud.

- Fase de aprobacion de gerentes, donde se evalla el conocimiento, la experiencia y la
autoridad para el desempefio de las funciones.

- Fase de evaluacién documental, donde se revisa que los manuales y procedimientos
cumplen con los requisitos.

- Fase de auditoria fisica, donde se verifica que se opera de acuerdo a los procedimientos, que
el personal es suficiente y adecuado y se evaltan los factores organizacionales.

- Emision de recomendacién, donde se informa del desempefio en gestién de la seguridad al
responsable de las organizaciones.

Una vez que la organizacidon ha obtenido la aprobacién que incluya al sistema de gestion de la
seguridad, comienza la fase supervisién continua, que a su vez se divide en:

- Fase de auditoria, donde se comprueba que la organizacién siga cumpliendo con los
requerimientos.

- Emisién de recomendacién, donde se informa del desempefio en gestién de la seguridad
al responsable de las organizaciones.

Recepcionde la

solicitud
1 Apertura de
— expediente
Analisis de
solicitud : —
l Designacion de
equipo auditor

Aprobacion de

gerentes

Auditoria
documental Cierre de
| hallazgos

Auditoria fisica
Emision de
recomendacion

¢ = — — =]

Supervision
continua

Figura B 8-1: Mapa del proceso
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B9 Solicitud

Al ser el sistema de gestion de la seguridad un elemento que se incluye en la organizacion, la solicitud
para su aprobacién debe ser parte de una solicitud de aprobacién inicial de una organizacién o una
solicitud de aplicacion de un cambio significativo de una organizacién ya aprobada.

Las solicitudes se gestionaran siguiendo el procedimiento de aprobaciéon de organizaciones. Las
lineas generales del proceso de gestidon y tratamiento de solicitudes de aprobacidn inicial son:

La autoridad militar de aeronavegabilidad de la defensa (DGAM) recibird una comunicacién del
solicitante que desee obtener una Aprobacion de Organizacion de Disefio Militar (AODM) o
Aprobacién de Organizacién de Producciéon Militar (AOPM). La solicitud sera una carta formal en la
que se exponga los motivos de su interés para solicitar la aprobacién.

El personal Administrativo registrara la solicitud en el sistema. El responsable de organizaciones la
evaluard y designara un jefe de equipo auditor. El responsable de organizaciones y el jefe de equipo
auditor propondrdan reunién al solicitante en caso de que desee confirmar los motivos de la solicitud
o requieran una aclaracién del alcance de la solicitud.

Una vez confirmada la necesidad de la solicitud, el responsable de organizaciones abrird un
expediente, de acuerdo al procedimiento de aprobacién de organizaciones, y el personal
administrativo emitird un oficio formal al solicitante mediante la herramienta de la autoridad de
envio de comunicaciones oficiales en el que notificarad la apertura de expediente y se enviaran los
modelos de formatos PERAM 4 y PERAM 80 al solicitante.

Requisitos afectados

21.A.134 Solicitud (de una aprobacidn como organizacién de produccion)
21.A.234 Solicitud (de una aprobaciéon como organizacidn de disefio)
21.B.25 Sistema de gestion (de la autoridad)

21.B.55 Conservacion de registros
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Solicitante

Carta de solicitud

Personal
Administrativo

A A

Registro

Responsable de
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jefe de equipo
auditor
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SECCION B
Responsable de
organizacionesy
jefe de equipo
auditor
Reunidn
aclaratoria
Responsable de Personal
organizaciones Administrativo
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expediente notificacion

Figura B 9-1: Proceso de gestion de solicitudes
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B 10 Aprobacion de gerentes

El solicitante incluird la descripcion de la solicitud y del alcance de la organizacién. Se realizard en un
formato 50/80 u 51/82 segln se trate de una solicitud inicial o un cambio significativo en la
organizacion.

El solicitante debe presentar un formato PERAM 4 por cada uno de los gerentes responsables de la
organizacion si se trata de una solicitud inicial o de aquellos que hayan cambiado si se trata de un
cambio significativo a la aprobacion de la organizacidn. Se deben aportar formatos 4 de los siguientes
gerentes:

Para organizaciones de disefio:

- Gerente responsable (AM)

- Jefe de la organizacion de disefio (HDO)

- Jefe de aeronavegabilidad (HOA)

- Jefe de la funcién de monitorizacién independiente (HIMS)

Para organizaciones de produccién:
- Gerente responsable (AM)
- Jefe de calidad
- Cualquier otro responsable de las divisiones que se realicen en la organizacién en funcién
de su tamafio, complejidad y ratio de produccién.

Para el sistema de gestién de la seguridad:

- Gerente responsable (AM)
- Gerente de seguridad responsable del SMS.
- Gerentes clave involucrados en actividades de seguridad.

Nota: Los responsables de gestidn de la seguridad pueden ser comunes entre las organizaciones de
aeronavegabilidad inicial (MDOA y MPOA) y las organizaciones de mantenimiento de la
aeronavegabilidad (MMOA, centro de formacién de mantenimiento aprobado y MCAMO) si la
compaiiia dispone de varias organizaciones en su estructura.

Los formatos 4 deben ir acompafiados de los documentos necesarios para acreditar su formacion y
experiencia.

Nota: Los formatos 4 especificos de organizaciones de disefio y produccion se evaluaran con el
procedimiento general de evaluacién de organizaciones, quedando fuera del alcance de este
procedimiento.

El personal administrativo registrara los formatos y cualquier documento de acompafiamiento en el
sistema.

El jefe de equipo auditor revisara el formulario de solicitud (50/80 u 51/82 segln proceda) y
nominara un equipo auditor compuesto por auditores tanto documentales como para realizar
entrevistas e inspecciones in situ (Auditor).

Los auditores documentales evaluaran la idoneidad de los gerentes nominados por la organizacion
en base a lo declarado en los formatos 4 y la documentacién de respaldo presentada.
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Los Auditores se encargardn de realizar entrevistas a los gerentes nominados para evaluar su nivel
de conocimiento en el drea en la que han sido designados y en la normativa.

Los requisitos que se evaluardn seran el siguientes:

B10.1 Gerente responsable

- Sepresentan evidencias de que el Gerente Responsable tiene la autoridad para proporcionar
recursos suficientes para las mejoras de seguridad pertinentes.

- Se presentan evidencias de que el Gerente Responsable es plenamente consciente de su rol
y responsabilidades en el Sistema de Gestidn de Seguridad (SMS).

- Se presentan evidencias de la capacidad de toma de decisiones sobre la aceptabilidad de los
riesgos.

- En las entrevistas se comprobara que hay un compromiso del Gerente Responsable con la
promocidn activa de una cultura de seguridad positiva dentro de la organizacién.

- Posee conocimientos basicos de aeronavegabilidad y de sistemas de gestidn de la seguridad.

B 10.2 Responsable del SMS

- Enfuncidén del tamafio y las actividades de la organizacidn las tareas asignadas pueden ser
llevadas a cabo por una persona, teniendo en cuenta otras actividades que desempefie. En
caso de que la organizacion haya decidido designar un comité se evaluard si los miembros
asignados al comité son suficientes, teniendo en cuenta el tiempo de dedicacién de los
miembros a las tareas del comité.

- No hay conflicto de interés entre su rol de responsable del SMS y otras actividades que
pueda desarrollar.

- Formacioén en sistemas de gestion de la seguridad.

- Formacion en aeronavegabilidad.

- Posee acceso a la informacion de seguridad tanto interna como de proveedores, clientes,
autoridades, etc.

- Tiene un conocimiento adecuado de la organizacidn.

- Existen lineas de comunicacién con los jefes de departamentos y la direccién.

- Dispone de la capacidad de asignar mayores recursos o de acceso al Gerente Responsable
para solicitarlos.

B 10.3 Responsables de seguridad

- Eltiempo asignado para sus funciones de responsable de seguridad es suficiente, en funciéon
de la carga de trabajo y otras tareas asignadas.

- No hay conflicto de interés entre su rol de responsable de seguridad y otras actividades que
pueda desarrollar.

- Estdn alineados en sus funciones con el responsable de SMS.

- Formacion en seguridad.

- Formacion en aeronavegabilidad.

- Posee acceso a la informacién de seguridad tanto interna como de proveedores.

- Tiene un conocimiento adecuado de la organizacion.
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- Existen lineas de comunicacién con los jefes de departamentos y la direccion.
- Dispone de la capacidad de asignar mayores recursos o de acceso al Gerente Responsable
para solicitarlos.

B 10.4 Otros responsables

Para otros responsables que proponga la organizacidon se evaluaran los siguientes requisitos
generales y adicionalmente, se realizard un estudio para afiadir cualquier otro requisito que se
considere relevante:

- El tiempo asignado para sus funciones de responsable es suficiente en funcidn de la carga
de trabajo y otras tareas asignadas.

- No hay conflictos entre su rol de responsable y otras actividades que pueda desarrollar que
puedan afectar a la seguridad.

- Formacion en aeronavegabilidad.

- Tiene un conocimiento adecuado de la organizacion.

- Sus funciones estan alineadas con el responsable de SMS.

En caso de deficiencias, se comunicard a la organizacidn solicitante la causa de la discrepancia para
que pueda solventarlo aportando mdas documentacion, mediante formacién adicional o presentando
nuevos candidatos segun proceda.

Una vez que se han obtenido una evaluacion documental y una entrevista satisfactorias, el
responsable de organizaciones aprobara el formato 4.

El personal administrativo remitird el formato 4 aprobado mediante un oficio, empleando la
herramienta de la autoridad de envio de comunicaciones oficiales.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)
21.B.25 Sistema de gestion (de la autoridad)
21.B.55 Conservacion de registros
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Figura B 10-1: Proceso de aprobacion de gerentes

Jose Francisco Pifia Sancho

Pagina 53 de 136

Oficio de
notificacion

Grupo M21




Universidad SECCION B
ve Europea MADRID

B11 Auditoria documental

Una vez aceptados el alcance de la solicitud y los distintos gerentes propuestos por la organizacién,
dard comienzo la fase de revision documental. La organizaciéon puede presentar manuales y
procedimientos especificos del sistema de gestidon de la seguridad o integrarlos en el manual y
procedimientos de la organizacion.

En caso de que los documentos estén integrados con el resto de documentos, el jefe de equipo
auditor sera la interfaz con los equipos auditores a cargo de la evaluaciéon documental del resto de
funciones de la organizacion.

Como minimo, la organizacién debera presentar un manual del Sistema de Gestion de la Seguridad.
La organizacion podra decidir si desarrolla las diferentes funciones en el propio manual o si desarrolla
procedimientos adicionales. En todo caso, el manual debe referenciar los procedimientos que lo
desarrollen.

Los auditores documentales revisaran el contenido del manual. Como minimo, el manual debe
contener:

- Descripcién del Sistema de Gestidn de la Seguridad de la organizacién.

- Politica de seguridad y objetivos.

- Requisitos del Sistema de Gestion de Seguridad (SMS).

- Procesos y procedimientos del SMS.

- Funciones, responsabilidades y autoridades para los procesos y procedimientos del SMS.
- Sistema de reporte de ocurrencias.

- Sistema de conservacion de registros.

- Proceso de gestién de cambios.

- Interfaces con otras funciones de la autoridad.

- Interfaces con clientes, proveedores y autoridades.

B11.1 Politica de seguridad y objetivos

Aprobacion y revision

La organizacion debe definir su politica de seguridad seguin los requisitos nacionales e internacionales
que le afecten.

La politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Firmada por el Gerente Responsable (AM).

- Incluir un compromiso de buscar la mejora continua.

- Tiene en cuenta todos los requisitos y normativas aplicables.

- Esfacil de leer.

- El contenido se adecua a las caracteristicas de la organizacién.
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Para demostrar que la aprobacidn y el compromiso de revisién politica de seguridad son adecuados,
la organizacién debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Manual o documento que contenga la politica de seguridad.
- Procedimiento de revision de la politica de seguridad.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que la politica cumple con las regulaciones.

- Se comprobara que la seguridad es fundamental en la politica y se le da una alta prioridad.

- Se comprobard que la politica de seguridad incluye un compromiso de mejora continua y
tiene en cuenta las buenas practicas.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Recursos

La politica de seguridad debe incluir una declaracién sobre la aportacidn de los recursos necesarios
para implementar la politica de seguridad.

La politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Incluir una declaracién para proporcionar recursos adecuados.

- Debe existir una descripcion de cdmo se van a aportar los recursos, en la politica o en un
documento distinto, que debe describir:

Como se gestionan los recursos.

Cémo se anticipan posibles necesidades.

Cémo se evalla que el personal sea suficiente.

Coémo se evalla que el personal sea competente para las funciones que desempeiia.

Comparacion entre recursos planificados y disponibles.

O O O O O O

Discusion sobre los recursos con el Gerente Responsable.
- Descripcidn de cdmo se reportan internamente las carencias en recursos.

Para demostrar que el procedimiento de provisidn de recursos para la implementacion de la politica
de seguridad es adecuado, la organizacién debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Descripcidn de los recursos, personal y equipamiento disponible.
- Procedimiento para gestionar los recursos.

- Indicadores de necesidad de personal.

- Procedimiento de reporte de falta de recursos.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobarad si se tienen en cuenta la fatiga, la falta de recursos y el desempefio humano
en el reporte interno.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
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21.A.145 Recursos (organizaciones de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestién del diseio
21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Comunicacién
La politica de seguridad debe ser comunicada con respaldo visible a la organizacion.
El proceso de comunicacion de la politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Existen medios para comunicar la politica de seguridad y sus objetivos asociados.

- El compromiso de la direccién con la seguridad estd documentado dentro de la politica de
seguridad.

- Lapolitica de seguridad y sus objetivos es accesible para todo el personal.

- La politica de seguridad esta escrita en los idiomas necesarios para ser comprendida por
todo el personal.

Para demostrar que el procedimiento de comunicacién de la politica de seguridad es adecuado, la
organizacién debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Procedimiento de comunicacién de la politica de seguridad.
- Declaracién de como se involucra a la alta directiva en las actividades de seguridad.
- Definicidn del sistema de reporte.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:
- Se revisard como se comunica la politica de seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Compromiso y cultura de seguridad positiva

La politica de seguridad debe reflejar el compromiso de la organizacidn con la seguridad, incluyendo
la promocidn de una cultura de seguridad positiva.

La politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Documentar la promocién de una cultura de seguridad positiva.

- Destaca la responsabilidad principal de seguridad de todos los empleados de gestionar
proactivamente los riesgos.

- Incluir los elementos de una cultura de seguridad positiva.

- Incluir el compromiso de priorizar la seguridad y promover una cultura justa en la
organizacion.

- Describir el compromiso de todo el personal relevante implicado en actividades de
seguridad.

- Existe un documento de ética y comportamiento adecuado a las actividades de seguridad.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:
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- Se comprobara como se promueve la cultura justa.

- Se comprobara la inclusion del compromiso de todo el personal relevante implicado en
actividades de seguridad.

- Se comprobarad la inclusién del compromiso de priorizar la seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Comportamientos inaceptables

La politica de seguridad debe indicar de forma clara que comportamientos se consideran
inaceptables en relacion con las actividades de la organizacion.

La politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir una politica de cultura justa y sus principios que identifique los comportamientos
aceptables y no aceptables.

- Los principios de cultura justa aseguran que la politica pueda ser aplicada de forma
consistente en toda la organizacién.

- La politica de cultura justa y sus principios son accesibles y faciles de comprender para todo
el personal de la organizacion.

- Latoma de decisiones para la implementacién de la cultura de seguridad tiene en cuenta el
tamanio y las actividades de la organizacidn.

Para demostrar que la politica de cultura justa y sus principios son adecuados, la organizacién debe
presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Definicién de cdmo se aplicaran los principios de cultura justa tras los eventos.
- Definicién de como se monitorizaran la ratio de reportes voluntarios y determinara si la
cantidad de reportes es adecuada en funcién de la actividad.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Serevisara la descripcién y métodos desarrollados por la organizacidn para aplicar la cultura
justa.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Objetivos de seguridad

La organizacion debe definir objetivos de seguridad teniendo en cuenta su politica de seguridad.
Los objetivos de seguridad deben cumplir los siguientes requisitos:

- Ser la base para medir y monitorizar el desempefio en seguridad.
- Reflejar el compromiso de la organizacién con la mejora continua del SMS.
- Comunicarse a toda la organizacion.
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- Ser consistentes con la politica de seguridad.

- Ser relevantes segun el tamafo y la actividad de la organizacion.

- Revisarse periddicamente para seguir siendo relevantes y apropiados.

- Ser accesibles y comprensibles para todo el personal de la organizacién.

Para demostrar que los objetivos de seguridad son adecuados, la organizacién debe presentar las
siguientes evidencias o declaraciones:

- Definicidn de cdmo se va a medir el cumplimiento de los objetivos de seguridad.

- Definicién de cdmo contribuyen los objetivos de seguridad a la mejora continua.

- Definicién de como contribuyen los objetivos de seguridad a mejorar los procesos,
productos y al desarrollo de una cultura de seguridad positiva.

- Procedimiento de comunicacién de los objetivos de seguridad se comunican en la
organizacion.

- Descripcidn de cémo se garantiza el acceso del personal que realiza actividades de seguridad
a los objetivos de seguridad y sus mediciones asociadas.

- Descripcidon de los tipos de documentacion empleada para definir los objetivos de seguridad.

- Descripcidn de como se emplean los resultados de la monitorizacién, tanto interna como de
terceros para definir los objetivos de seguridad.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que los objetivos de seguridad son adecuados y relevantes.
- Se comprobard que se han definidos objetivos que ayuden a mejorar los procesos, los
productos y al desarrollo de una cultura justa.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

B11.2 Funcionesy responsabilidades de seguridad

Gerente Responsable (AM)

La organizacidén debe identificar a un Gerente Responsable que independientemente de sus otras
funciones sea responsable de la implementacion y mantenimiento del SMS.

El gerente responsable debe cumplir los siguientes requisitos:

- Tener control de los recursos.

- En caso de que haya varias aprobaciones en la organizacion, la designacion del Gerente
Responsable se basara en la jerarquia de la estructura, de modo que tenga control sobre los
SMS de todas las aprobaciones.

Para demostrar que la designacion del Gerente Responsable es adecuada, se deben presentar
las siguientes evidencias o declaraciones:

- Habilitacién de acceso a los recursos del Gerente Responsable (poderes notariales o
similares).
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- Declaracién de que el Gerente Responsable conoce su rol y responsabilidades en el SMS de
la organizacion.

- Compromiso con la promocién activa de una cultura de seguridad positiva en la
organizacion.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobard que el Gerente Responsable tiene autoridad suficiente para proveer los
recursos adecuados para mejorar la seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Funciones y responsabilidades

La organizacién debe definir claramente las obligaciones y las lineas de responsabilidad en materia
de seguridad.

La definicion de las obligaciones y lineas de responsabilidad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir claramente las lineas de responsabilidad en materia de seguridad.

- Incluir la responsabilidad en seguridad de la direccién.

- Identificar las responsabilidades de los miembros de la direccién y de los empleados
respecto al desempefio en seguridad de la organizacion

- Documentar y comunicar la responsabilidad, las funciones y las autoridades en la
organizacion.

- Definir los niveles de direccién con autoridad para tomar decisiones sobre riesgos
aceptables.

- Identificar los roles clave de seguridad y sus obligaciones, autoridad y responsabilidades.

Para demostrar que la definicidon de las obligaciones y lineas de responsabilidad es adecuada, se
deben presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Definicién de objetivos de seguridad de la direccién.
- Definicién de cdmo se involucra la direccion en el SMS.
- Procedimiento de mitigacion de riesgos.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que los gerentes tienen asignados objetivos relacionados con el desempefio
en seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)
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Designacién del personal clave

La organizacion debe designar un gerente de seguridad que es responsable de la implementacién y
mantenimiento del SMS.

El gerente de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Reportar directamente el gerente responsable (AM).

- Tiene la experiencia y los conocimientos necesarios para desempefiar sus funciones de
seguridad.

- Asegurara que la carga de trabajo del personal sea adecuada para que puedan desempefiar
sus funciones de seguridad.

Para demostrar que el gerente de seguridad puede desempefiar sus funciones de manera adecuada,
se deben presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Procedimiento para identificar y resolver conflictos de interés entre las funciones de
seguridad y el resto de funciones.

- Definicidén de cdmo accede a los recursos el gerente de seguridad.

- Formacion del gerente de seguridad.

- Descripcién de las funciones de gerente de seguridad.

- Descripcidn de cdmo accede a la informacidn de seguridad.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara si existe algun conflicto con otras funciones del gerente de seguridad.
- Serevisara la formacion del gerente de seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Designacion del personal clave en organizaciones complejas

Si la organizacién es compleja y las funciones de seguridad no pueden ser realizadas por un Unico
gerente de seguridad, la organizacion debe designar un comité de seguridad.

El comité de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Tener una estructura adecuada para apoyar las funciones del SMS en la organizacién.

- Reunirse con la frecuencia suficiente para apoyar las funciones del SMS en la organizacion.
- Sualcance incluye los riesgos de seguridad y el cumplimiento de los requisitos.

- Enlas reuniones de alto nivel incluiran al gerente responsable y los jefes de area.

Para demostrar que el comité de seguridad puede desempeifiar sus funciones de manera adecuada,
se deben presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Términos de referencia del comité.
- Procedimientos para informar de los resultados del comité al resto de la organizacion.
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- Procedimiento para informar a la direccidn de los riesgos mas significativos y del desempefio
en seguridad de la organizacién.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Serevisard la estructura y los términos de referencia de los comités.
- Serevisaran los niveles de los participantes definidos para cada tipo de reunién.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

B11.3 Coordinacion de la planificacion de
respuesta a emergencias (ERP)

Las organizaciones de disefio deben tener un sistema para recopilar los datos de cualquier evento
que ocurra en servicio para identificar y analizar las deficiencias de disefio que hayan podido
causarlo, informar a la autoridad y proponer acciones para corregir la deficiencia.

La evaluacién de dicho sistema se realizarad siguiendo el procedimiento de la organizacién para
evaluar a organizaciones de disefio.

Requisitos afectados

‘ 21.A3A ‘ Sistema de reporte ‘

B11.4 Documentacion del SMS

Manual del SMS
La organizacion debe desarrollar y mantener un manual del SMS.
El manual del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:

- Incluir la politica de seguridad y objetivos.

- Incluir los requisitos del SMS.

- Incluir los procesos y procedimientos del SMS.

- Definir las obligaciones, responsabilidades y autoridades de los procesos y procedimientos
del SMS.

- Definir claramente el alcance de las actividades de SMS.

- Ser adecuado al tamafio y complejidad de la organizacién.

- Ser facil de acceder, leer y comprender por toda la organizacion.

Para demostrar que la documentacion del SMS se ha definido de manera adecuada, se deben
presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Manual del SMS.
- Procedimientos asociados al manual de SMS.
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En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se revisard el manual del SMS y los procedimientos asociados.

- Se evaluara el formato y el contenido de la documentacidn de SMS en funcidn del tamafio,
complejidad de la organizacién y tipos de productos.

- Se comprobaran las referencias a otros documentos y procedimientos.

- Se revisard la documentacién de soporte del SMS.

Requisitos afectados

21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)

Registros del SMS
La organizacion debe mantener registros de su actividad como parte de la documentacién del SMS.
El sistema de registros del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir los documentos resultantes de la actividad del SMS y cuales deben ser registrados.
- Definir los métodos y plazos de almacenamiento.
- Definir la las reglas de proteccién de datos y confidencialidad.

Para demostrar que el sistema de registros del SMS se ha definido de manera adecuada, se deben
presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Procedimiento de gestion de registros del SMS.
- Politica de proteccion de datos y confidencialidad.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que existe un procedimiento de gestién de la documentacién de SMS.
- Se comprobara que se han definido reglas de proteccion de datos y confidencialidad.

Requisitos afectados

‘ 21.A.5 ‘ Conservacion de registros ‘

B11.5 Evaluacion de peligros de seguridad

Identificacidn de peligros

La organizacion deberad desarrollar y mantener un proceso, basado en métodos reactivos y
proactivos, para identificar los peligros asociados con sus productos.

El proceso de identificacion de peligros debe cumplir los siguientes requisitos:

- Considera multiples fuentes de peligros, tanto internas como externas.

- Considera las interfaces.

- El anadlisis de datos permite obtener informacién relevante de seguridad.
- Los peligros se documentan en un formato facil de comprender.
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- El nivel de aprobacidn para investigaciones de seguridad estd definido y es adecuado para
el nivel de riesgo.

- Considera los peligros relacionados con factores técnicos, humanos y organizacionales.

- Los criterios para las investigaciones de seguridad estan definidos.

- Contempla el registro de las investigaciones de seguridad.

- Es extensivo a proveedores, socios y subcontratistas.

Para demostrar que el proceso de identificacién de riesgos se ha definido de forma adecuada, la
organizacién debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Registro de peligros. Si todavia no esta implementado, se presentard la estructura del
registro para su evaluacion.

- Listado de fuentes empleada para la identificacién de peligros.

- Evidencias de la inclusién de las fuentes identificadas por la autoridad.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que la organizacidn disponga de las previsiones para evaluar el proceso de
identificacion de peligros de sus proveedores y subcontratistas.

- Se comprobara que la organizacién disponga de un sistema para evaluar y almacenar las
fuentes empleadas para la identificacidn de peligro.

- Se comprobara el enfoque proactivo del proceso.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio
21.A.243 Manual (de la organizacion de disefio)

Reporte de ocurrencias

La organizacion debe disponer de un sistema de reporte confidencial para capturar los incidentes
cuyo reporte es obligatorio y de reportes voluntarios que incluye un sistema de evaluaciéon y una
base de datos para su almacenamiento.

El sistema de reporte debe cumplir los siguientes requisitos:

- Losresponsables del sistema de reporte y sus funciones estan definidos.

- El proceso identifica cémo se llevan a cabo los informes y especifica los plazos.

- Debeseraccesible y facil de usar para el personal involucrado en las actividades de seguridad
de la organizacién.

- Existe un medio adecuado para capturar los informes de problemas generados por
proveedores, socios y subcontratistas.

Para demostrar que el sistema de reporte se ha definido de forma adecuada, la organizacién debe
presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Definicién de los responsables del sistema de reporte y sus funciones.

- Evidencias de cdmo se consigue la proteccidn de datos y la confidencialidad.
- Evidencias de cémo se da visibilidad al informante.

- Procedimiento para evaluar el volumen y la cantidad de reportes.
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- Revisién de ratio de cierre de ocurrencias.

- Formacion del personal que realiza las investigaciones.

- Definicién de una taxonomia de ocurrencias.

- Definiciéon de los responsables para el andlisis de ocurrencias, almacenamiento y
seguimiento.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobard que se han definido los responsables del reporte y se han definido sus
funciones.

- Se comprobard que el sistema es adecuado segun el tamafo de la organizacién, siendo
admisibles desde buzones a sistemas digitales o aplicaciones maviles.

- Se revisara como se logra la confidencialidad.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)

Andlisis y evaluacion de riesgos

La organizacidn debera desarrollar y mantener un proceso que garantice el analisis y la evaluacion
de los riesgos de seguridad asociados con los peligros identificados.

El proceso de analisis y evaluacién de riesgos de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Define la metodologia de evaluacidon de riesgos, incluyendo los criterios utilizables de
severidad y probabilidad.

- Se adapta al tipo de actividad de la organizacion.

- Las definiciones son suficientemente explicitas o detalladas para que el proceso sea
autocontenido.

- Las responsabilidades para aceptar el nivel de riesgo estan definidas dentro de la
organizacion.

Para demostrar que el proceso de andlisis y evaluacién de riesgos se ha definido de forma adecuada,
la organizacién debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Procedimientos de clasificacion de riesgos.

- Definicién de la metodologia para evaluar los riesgos.

- Definicién de quién puede aceptar cada nivel de riesgo.

- Definicién del nivel de riesgo aceptable.

- Descripcién de cémo se evalia el desempeiio humano en el proceso de evaluacién de
riesgos y mitigaciones.

- Definicién del personal que supervisan la aceptabilidad y su nivel de autoridad para la toma
de decisiones.

- Verificar la disponibilidad de instrucciones sobre la implementacion de "tan bajo como sea
razonablemente posible" (ALARP).

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se revisaran los procedimientos de clasificacién de riesgos.

Jose Francisco Pifia Sancho Pagina 64 de 136 Grupo M21



172) Universidad SECCION B
Europea MADRID

- Se comprobara cémo se ha formado al personal que va a utilizar la metodologia para evaluar
los riesgos.

- Se comprobard que se haya definido quién puede aceptar los riesgos.

- Se comprobara que se haya definido el nivel de riesgo aceptable.

- Se comprobard que las definiciones y criterios de severidad y probabilidad estan
suficientemente definidos (o que se describa una metodologia alternativa) y adaptados a las
actividades.

- Se comprobard que la severidad del escenario posible mas grave y la consecuencia también
esta descrita.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Control de riesgos

La organizacion debe establecer un proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos.
El proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos debe cumplir los siguientes requisitos:

- Define las responsabilidades y los plazos para determinar y aceptar los controles de riesgos.
- Considera estrategias y perspectivas adecuadas para la mitigacion de riesgos.

Para demostrar que el proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos se ha definido de
forma adecuada, la organizacién debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Identificacidn de los controles de riesgos.
- Descripcidn del proceso de aceptacion de riesgos.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que los controles de riesgos estén claramente definidos.

- Se comprobara que se emplean medios cuantitativos y/o cualitativos para monitorizar la
efectividad de los controles de riesgos.

- Se comprobara que la aceptacion de los riesgos se realiza al nivel jerarquico adecuado.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

B11.6 Aseguramiento de la seguridad

Verificacion del desempeio en seguridad de la organizacion y de la eficacia de los controles de

riesgos de seguridad

La organizacion deberd desarrollar y mantener los medios para verificar el desempefio en seguridad
de la organizacion y validar la efectividad de los controles de riesgo de seguridad.
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La verificacidn del desempefio en seguridad y de la eficacia de los controles de riesgos de seguridad
debe cumplir los siguientes requisitos:

- La organizacion tiene un programa interno de auditoria documentado con relacion con un
proceso de revisidn de la direccidn.

- Existe un proceso documentado para evaluar si los controles de riesgos se aplican y son
efectivos con respecto a los procesos clave del SMS.

- Se haidentificado a una persona o grupo de personas con responsabilidades para la funcién
de monitorizacidn y tienen acceso directo al Gerente Responsable (AM).

- Lasresponsabilidades, métodos y plazos para evaluar los controles de riesgo estan definidos
de forma adecuada.

- La medicion del desempefio en seguridad se enfoca en la efectividad de las medidas de
mitigacién que abordan los riesgos clave y, por extensidn, en los objetivos de seguridad.

- La medicién del desempefio en seguridad se centra en lo que es importante en lugar de en
lo que es facil de medir.

- La contribucién de las organizaciones contratadas debe considerarse en el proceso de
desempeiio en seguridad, teniendo en cuenta el efecto potencial que puede tener en el
desempeio en seguridad de la organizacion.

Para demostrar que la verificacion del desempeio en seguridad y de la eficacia de los controles de
riesgos de seguridad se ha definido de forma adecuada, la organizacion debe presentar las siguientes
evidencias o declaraciones:

- Descripcion de responsabilidades
- Meétodos y plazos para evaluar si los controles de riesgo se aplican y son efectivos, por

ejemplo:
o Auditorias.
o Encuestas.
o Revisiones.
o Medios cualitativos y/o cuantitativos para medir y monitorear el rendimiento en

seguridad.
o Sistemas de reporte.

- Definicién de cédmo la informacién de las actividades de aseguramiento de seguridad y
monitorizaciéon del cumplimiento retroalimenta el proceso de gestion de riesgos de
seguridad.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que las responsabilidades, métodos y plazos para evaluar los controles de
riesgo estén definidos de forma adecuada.
- Se comprobard que el aseguramiento de seguridad tiene en cuenta las actividades realizadas
en las interfaces internas y externas (es decir, partes interesadas):
o Evidencia de controles de riesgo aplicados por socios, proveedores vy
subcontratistas.
o Evaluacién y monitorizacion de otros departamentos.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio
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Indicadores y objetivos del desempeiio en seguridad del SMS

La organizacién debe verificar su desempefio en seguridad en referencia a los indicadores y a los
objetivos de desempefio en seguridad del SMS.

La verificacion del desempefio en seguridad en base Indicadores y objetivos del desempefio en
seguridad del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:

- Debe haber un proceso documentado para medir el desempefio en seguridad de la
organizacion, abarcando todas las areas pertinentes, incluyendo medios cualitativos y
cuantitativos vinculados a los objetivos de seguridad de la organizacién y para medir la
efectividad de los controles de riesgos de seguridad.

- Las medidas cuantitativas se centran en lo que es importante en lugar de en lo que es facil
de medir.

- La fiabilidad de las fuentes de datos se tiene en cuenta en el disefio de medios cualitativos
y/o medios cuantitativos.

- Los medios cualitativos y cuantitativos estan vinculados a los riesgos identificados, la
efectividad de las barreras de seguridad y los objetivos de seguridad.

- Se definen la frecuencia y la responsabilidad del seguimiento de tendencias de los medios
cualitativos.

- Se han establecido objetivos realistas.

- Los medios cualitativos y cuantitativos tienen en cuenta las interfaces clave internas y
externas (o los riesgos en las interfaces), cuando sea relevante.

Para demostrar que la verificacidon del desemperio en seguridad en base Indicadores y objetivos del
desempeno en seguridad del SMS se ha definido de forma adecuada, la organizacién debe presentar
las siguientes evidencias o declaraciones:

- Definicién de los indicadores y herramientas empleados para medir el desempefio en
seguridad.

- Descripcion de cdmo se tiene en cuenta la monitorizacidn del cumplimiento en la medicion
del desempefio de seguridad.

- Declaracion de que los medios cualitativos o medios cuantitativos para informar sobre el
desempeio de la organizacién y el progreso en el logro de los objetivos de seguridad se
basan en algun tipo de fuentes de datos confiables.

- Descripcién de como se transmiten los resultados de la monitorizacién del desempefio en
seguridad a la alta direccién o a los comités apropiados.

- Declaracion de como la alta direccién contribuira en la mejora del SMS.

- Descripcidn de los resultados que se informaran al Gerente Responsable (AM).

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara como se mide y monitoriza el desempefio en seguridad.

- Se comprobara que se tienen en cuenta las interfaces que impactan al SMS.

- Se comprobara que los indicadores se enfocan en los objetivos de seguridad y la efectividad
de las barreras de seguridad, especialmente en las preventivas.

- Se verificara que los indicadores permitan la maduracién del desempefio de la organizacion
con el tiempo.
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Requisitos afectados

21.A.139

Sistema de gestion de la produccion

21.A.239

Sistema de gestion del disefio

Gestion de cambios

La organizacion debe desarrollar y mantener un proceso para identificar los cambios que puedan

afectar al nivel de riesgo de seguridad asociado con sus productos, asi como para identificar y

gestionar los riesgos de seguridad que puedan surgir a causa de esos cambios.

El proceso de gestidn de cambios debe cumplir los siguientes requisitos:

- Identificar si los cambios tienen un impacto en las actividades de seguridad.

- Gestionar los riesgos significativos identificados de acuerdo con los procesos existentes de
gestién del riesgo en seguridad.
- Definir los métodos, responsabilidades y plazos.

- Define los eventos que inician la gestidn del cambio.

- Considera cambios relacionados con el negocio y las interfaces con otras organizaciones y

departamentos que tienen un impacto en la seguridad.

Para demostrar que el proceso de gestion de cambios se ha definido de forma adecuada, la

organizacién debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Declaracidn de que las partes interesadas clave estan involucradas en el proceso. Esto puede

incluir individuos de otros departamentos de la organizacidn u organizaciones externas.

- Definicién de los eventos que inician la gestion del cambio.

- Definicidn de quién esta autorizado a aprobar cambios.

- Definicién de cdmo se tienen en cuenta si el cambio afecta a los riesgos identificados.

- Declaracién de como se tendra en cuenta el desempefio humano en los cambios.

- Descripcién de como se comunicaran los cambios a los afectados y a las partes interesadas.

- Descripcidn de como se gestionan los cambios en socios, proveedores y subcontratistas.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que se consideran factores organizativos, financieros, comerciales, etc., asi

como cualquier otro cambio que pueda afectar a la seguridad (por ejemplo, seguridad,
ciberseguridad, medio ambiente, crisis sanitaria, enfermedad o jubilacién y transferencia de
conocimientos del personal).

Se comprobara que se haya incluido en el proceso a socios, proveedores, subcontratistas,

autoridades y otros actores internos que puedan tener efecto sobre la seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion

21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.147 Cambios al sistema de gestidn de la produccién
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.243 Manual (de la organizacion de disefo)
21.A.247 Cambios al sistema de gestidn del disefio
21.A.265 Obligaciones del titular (de la DOA)
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Mejora continua del SMS

La organizacion debe monitorizar y evaluar sus procesos de SMS para mantener o mejorar
continuamente la efectividad del SMS.

El proceso de monitorizacion y evaluacién del SMS para la mejora continua de la efectividad del SMS
debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir cdmo se va a monitorizar la efectividad del SMS con la informacién disponible.

- Definir como se va a monitorizar la informacién del SMS producida por la organizacion,
incluidas las actividades de garantia de seguridad.

- Definir cdmo se va a considerar la informacidon producida por socios, proveedores y
subcontratistas.

- Definir cdmo se va a revisar la informacion y con qué frecuencia para mejorar el SMS.

- Definir cémo se va a involucrar a los directivos adecuados cuando afecte a diferentes
departamentos.

- Declarar cdmo se realizara la toma de decisiones en base a los datos.

Para demostrar que el proceso de monitorizacidn y evaluacién del SMS para la mejora continua de
la efectividad del SMS se ha definido de forma adecuada, la organizacién debe presentar las
siguientes evidencias o declaraciones:

- Definicidn de las fuentes de informacidén empleadas para la monitorizacién.
- Definicién del registro de:
o Lecciones aprendidas a incorporar en el SMS.
o Buenas practicas.
o Encuestas y evaluaciones de la cultura organizativa.
o Seguimiento de acciones.
- Definicién de los datos que se van a analizar y los resultados que se compartirdn con la
direccion.
- Definicién de cdémo se va a realizar la medicién del desempeiio en seguridad de socios
proveedores y subcontratistas y como se usaran estas medidas para la mejora del SMS.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobard que se dispone de los mecanismos para recopilar los resultados de las
mediciones de desempefio en seguridad de socios proveedores y subcontratistas.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

B11.7 Promocion de la seguridad

Formacién y Educacion

La organizacién debe desarrollar y mantener un programa de formacién en seguridad que garantice
que el personal esté capacitado y sea competente para cumplir sus obligaciones del SMS.
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El programa de formacién debe cumplir los siguientes requisitos:

- Incluir formaciones iniciales y recurrentes

- La formacion cubre los requisitos de seguridad individuales segun la posicion, funciones y
responsabilidades.

- Incluye el funcionamiento del SMS de la organizacion.

- El material y la metodologia se adaptan en funcion de a quién se dirige la formacidn.

- Incluye el desempefio humano si es relevante.

- Identifica a todo el personal que deba recibir formaciones.

Para demostrar que el programa de formacién se ha definido de forma adecuada, la organizacidn
debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Descripcion del contenido del programa de formacion.
- Syllabus de las formaciones.
- Syllabus de la formacidn interna del funcionamiento del SMS de la organizacién.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se revisara el contenido de los cursos y forma de impartirlos.

- Se comprobara que la formacion cubre las necesidades individuales.

- Se comprobara que la formacion incluye factores humanos u organizacionales.

- Se comprobara que la formacion incluye la cultura justa.

- Se comprobara que la formacién incluye habilidades no técnicas destinadas a reducir los
riesgos organizacionales que dan lugar a errores humanos.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Competencia

El personal debe mantener su capacitacién y competencia para realizar sus tareas de seguridad y
cumplimiento.

El proceso de aseguramiento de la capacitacion y competencia del personal debe cumplir los
siguientes requisitos:

- Evalta la competencia individual y toma las medidas correctivas apropiadas cuando sea
necesario.

- La competencia de los formadores estd definida y evaluada; y se toman las medidas
correctivas necesarias cuando sea necesario.

- Define un marco de competencias para el personal con impacto en seguridad, incluyendo a
los formadores.

- Define evaluaciones periddicas de la competencia del personal.

Para demostrar que el proceso de aseguramiento de la capacitacidén y competencia del personal se
ha definido de forma adecuada, la organizacion debe presentar las siguientes evidencias o
declaraciones:

Jose Francisco Pifia Sancho Pagina 70 de 136 Grupo M21



172) Universidad SECCION B
Europea MADRID

- Definicién de cémo se verifican las competencias en la contratacion.
- Definicién del procedimiento de revision periédico de competencias.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara si el proceso tiene en cuenta el desempeiio humano.

- Se comprobard si la valoracion de competencia tiene en cuenta las funciones y
responsabilidades de seguridad y los requisitos del sistema de gestién de seguridad.

- Se comprobard que en caso de programas internacionales si los documentos estan
traducidos o si el personal tiene suficiente nivel de inglés para comprenderlos.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccién
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Comunicaciones de seguridad

La organizacién debe desarrollar y mantener un canal formal de comunicacidon de seguridad.
También debe desarrollar un proceso para comunicar la informacién critica de seguridad

El canal formal de comunicacién de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Asegurar que el personal esté al tanto del SMS en la medida que su posicidn lo requiera.
- Transmita la informacidn critica de seguridad.

- Explicar los motivos por los qué se toman acciones especificas para mejorar la seguridad
- Explicar por qué se cambian o se introducen nuevos procedimientos de seguridad.

- Se adapta al tamafio y complejidad de la organizacién.

- Se adapta a los perfiles a los que va dirigido.

- Se adapta segun el mensaje a transmitir.

El proceso para comunicar la informacion critica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Determinar qué informacion debe trasmitirse
- Determinar cémo y en qué momento debe trasmitirse la informacidn.
- Considera a socios, proveedores y subcontratistas cuando es relevante.

Para demostrar que el canal y el proceso para comunicar la informacion critica de seguridad se han
definido de forma adecuada, la organizacién debe presentar las siguientes evidencias o
declaraciones:

- Definicidn canales para transmitir la informacion de seguridad.

- Definicién de cédmo se van a comunicar las lecciones aprendidas, eventos que afecten a la
seguridad y resultados de investigaciones.

- Definicién de cdmo se va a promover la cultura justa y promover el reporte voluntario.

- Definicién de la forma de acceso a la informacién de seguridad del personal.

- Definicién de qué informacién se debe comunicar a cada parte interesada.

- Definicién de plazos de plazos para informar internamente de los eventos.

- Definicién de plazos de plazos para informar a la autoridad.

- Definicién de plazos de plazos para a socios proveedores y subcontratistas.

Jose Francisco Pifia Sancho Pagina 71 de 136 Grupo M21



172) Universidad SECCION B
Europea MADRID

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se revisaran los métodos propuestos por la organizacién para transmitir informacién de
seguridad.

- Se comprobard que los canales propuestos son adecuados en funcion de la estructura de la
organizacion y los perfiles de los destinatarios.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

B11.8 Otros aspectos

Gestion de interfaces

La organizacién debe identificar todas las interfaces tanto internas como externas que pueden tener
efectos en la seguridad de sus productos.

El proceso de gestién de interfaces debe cumplir los siguientes requisitos:

- Identificar y documentar las interfaces relevantes, tanto internas como externas.

- Gestionar cada interfaz en funcién de su criticidad en términos de seguridad.

- Define como se transmite la informacién de seguridad.

- Los contratos abordan la naturaleza critica en seguridad de las interfaces y incluyen la
identificacion de peligros y el analisis de riesgos.

Para demostrar que el proceso de gestidon de interfaces se ha definido de forma adecuada, la
organizacién debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Definicidn de las interfaces.

- Identificacidn de procesos claves de seguridad y riesgos asociados.

- Definicién de los controles de riesgos establecidos.

- Plan de formacion.

- Inclusion de requisito contractual a socios, proveedores y subcontratistas para gestionar los
cambios que afecten a seguridad.

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Revisar que la descripcidn de interfaces se incluye en el manual de SMS de la organizacién o
en un documento similar.
- Se comprobara que la formacion incluye sesiones de promocion de la seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Funciones y responsabilidades para asegurar el cumplimiento

La organizacion debe definir las funciones y responsabilidades para asegurar el cumplimiento.
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La funcion de aseguramiento del cumplimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir los requisitos aplicables de forma clara en los manuales y procedimientos de la
organizacion.

- Definir las funciones y responsabilidades para todo el personal involucrado en actividades
de seguridad.

- Transmitir los requerimientos a socios, proveedores y subcontratistas.

- Definir las responsabilidades de las organizaciones externas.

Para demostrar que las funciones y responsabilidades del aseguramiento del cumplimiento se han
definido de forma adecuada, la organizacién debe presentar las siguientes evidencias o
declaraciones:

- Compromiso de la directiva para asegurar el cumplimiento.
- Descripcidn de los roles y funciones.
- Descripcion de cémo se informa a la direccidn de los resultados de las auditorias.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que las descripciones de los puestos incluyen las responsabilidades del
cumplimiento.
- Se revisard como se consigue la independencia de la funcién de auditoria interna.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (de la organizacién de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)
21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Funciones y responsabilidades para monitorizar el cumplimiento

La organizacion debe definir las funciones y responsabilidades para monitorizar el cumplimiento.
La funcién de monitorizacion del cumplimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

- Documenta que hay una persona o grupo de personas responsables de la monitorizacién del
cumplimiento.

- Documenta quién es la persona que actia como gerente de la monitorizacion del
cumplimiento con acceso directo al gerente responsable (AM).

- Documenta las responsabilidades y funciones del gerente responsable (AM) para la
monitorizacién del cumplimiento.

- Documenta como se consigue la independencia de la funcién de monitorizacién.

Para demostrar que las funciones y responsabilidades de la monitorizacién del cumplimiento se han
definido de forma adecuada, la organizacién debe presentar las siguientes evidencias o
declaraciones:

- Compromiso de la directiva para actuar en funcion de los resultados de la monitorizacion
del cumplimiento.
- Descripcidon de la determinacion de la cantidad de personal necesaria para la monitorizacion.
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- Descripcion de cdmo se reporta los resultados de la monitorizacion.
En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara que la funcidn de monitorizacion del cumplimiento tiene acceso reporta
directamente al gerente responsable.
- Se revisard como se consigue la independencia de la funcién de auditoria interna.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (de la organizacién de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)
21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Programa de monitorizacion del cumplimiento

La organizacion debe desarrollar un programa de monitorizacién del cumplimiento.
El programa de monitorizacién del cumplimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

- El programa incluye detalles de las actividades de monitorizacién.

- El programa incluye detalles de los procedimientos empleados para las auditorias y
evaluaciones.

- El programa incluye detalles del reporte y del seguimiento de las no conformidades.

- Documenta como se consigue que la monitorizacidn del cumplimiento sea independiente.

- Cubrir todas las regulaciones aplicables a la organizacion.

- Cubrir a socios proveedores y subcontratistas cuya actividad contribuye significativamente
a la seguridad.

Para demostrar que el programa de monitorizacién del cumplimiento se ha definido de forma
adecuada, la organizacion debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Definicidn de como se determina la frecuencia de las actividades de monitorizaciéon en
funcién del riesgo y desempeiio.
- Declaracién de como se consigue la independencia.

En la evaluacién de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobard que el contenido del programa cubre todos los requisitos de la normativa
aplicable.
- Se revisara que eventos dan lugar a cambios en el programa.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)
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Resultados de la monitorizacidon del cumplimento

La organizacidén disponer de procedimientos para documentar los resultados de la monitorizacién

del cumplimento.

El procedimiento para documentar los resultados de la monitorizacién del cumplimento debe

cumplir los siguientes requisitos:

Debe documentar los procedimientos para la identificaciéon y seguimiento de acciones
correctivas y preventivas.

Debe documentar el proceso para la comunicacién de los resultados de las auditorias al
gerente responsable (AM) y a la alta direccidn.

Debe describir la interfaz entre la monitorizacidn del cumplimiento y los procesos de gestién
de riesgos de seguridad.

Define las responsabilidades y los plazos para determinar, aceptar y dar sequimiento
a las acciones correctivas/preventivas.

La monitorizacién de cumplimiento incluye a socios, proveedores y subcontratistas.
Las herramientas de seguimiento de acciones correctivas/preventivas se adaptan a los
resultados de la monitorizacion y enlazan con las herramientas de SMS cuando es
necesario.

Los métodos utilizados para el analisis de causa raiz son apropiados para el tamafio
de la organizacion y la complejidad de sus productos.

Para demostrar que el procedimiento para documentar los resultados de la monitorizacién del

cumplimento se ha definido de forma adecuada, la organizacién debe presentar las siguientes

evidencias o declaraciones:

Descripcion de la metodologia de andlisis de causa raiz.

Descripcion de los roles para determinar la causa raiz y factores contribuyentes.
Procedimiento para informar a la direccién de los hallazgos y las acciones preventivas y
correctivas asociadas.

Definicién de informacion reportable al Gerente Responsable (AM).

En la evaluacidn de las evidencias aportadas, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

Se evaluardn que los métodos definidos para la determinacién de la causa raiz son
adecuados al tamafio de la organizacidon y a la complejidad de los productos.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

B12

Auditoria fisica y entrevistas

Una vez revisada la documentacion aportada por la organizacién y alcanzado un nivel de

comprensidon adecuado de la organizacién, se procederd con la auditoria fisica, entrevistas o
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cualquier otro tipo de visita y reunién aclaratoria que la autoridad considere necesaria para la
correcta evaluacién de la funcién de gestiéon de la seguridad de la organizacidn.

B12.1 Politica de seguridad y objetivos

Aprobacidn y revision

La organizacién debe definir su politica de seguridad segun los requisitos nacionales e internacionales
que le afecten.

La politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Firmada por el Gerente Responsable (AM).

- Incluir un compromiso de buscar la mejora continua.

- Tiene en cuenta todos los requisitos y normativas aplicables.

- Esfacil de leer.

- El contenido se adecua a las caracteristicas de la organizacién.

Para evaluar la aprobacion y el compromiso de revisién politica de seguridad, como minimo, se
realizaran las siguientes acciones:

- Entrevista al Gerente Responsable (AM) para evaluar su conocimiento y comprensién de la
politica de seguridad.

- Se entrevistarda al personal para determinar si los valores y los objetivos de seguridad son
conocidos y como de facil de leer y de comprender resultan.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Recursos

La politica de seguridad debe incluir una declaracién sobre la aportacidn de los recursos necesarios
para implementar la politica de seguridad.

La politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Incluir una declaracién para proporcionar recursos adecuados.
- Debe existir una descripcién de como se van a aportar los recursos, en la politica o en un
documento distinto, que debe describir:
o Cémo se gestionan los recursos.
o Cémo se anticipan posibles necesidades.
o Coémo se evalla que el personal sea suficiente.
o Cémo se evalua que el personal sea competente para las funciones que desempefia.
o Comparacién entre recursos planificados y disponibles.
o Discusion sobre los recursos con el Gerente Responsable.
- Descripcidn de como se reportan internamente las carencias en recursos.

Para evaluar el procedimiento de provisién de recursos para la implementacion de la politica de
seguridad, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:
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- Se comprobara que la organizacién dispone de los recursos adecuados.

- Se comprobara que el personal esta formado adecuadamente.

- Se compararan los recursos previstos con los actuales de la organizacién.

- Se comprobara como se discuten los recursos con el Gerente Responsable (AM).

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Comunicacién
La politica de seguridad debe ser comunicada con respaldo visible a la organizacion.
El proceso de comunicacion de la politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Existen medios para comunicar la politica de seguridad y sus objetivos asociados.

- El compromiso de la direccién con la seguridad estd documentado dentro de la
politica de seguridad.

- La politica de seguridad y sus objetivos es accesible para todo el personal.

- La politica de seguridad esta escrita en los idiomas necesarios para ser comprendida
por todo el personal.

Para evaluar el procedimiento de comunicacién de la politica de seguridad, como minimo, se
realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que todo el personal tiene acceso a la politica de seguridad, incluidos socios,
proveedores y subcontratistas.

- Se entrevistara a los gerentes y al personal para determinar su conocimiento de la politica
de seguridad y sus objetivos asociados.

- Se comprobara que los gerentes estan familiarizados con los elementos clave de la politica
de seguridad y sus objetivos asociados.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Compromiso y cultura de seguridad positiva

La politica de seguridad debe reflejar el compromiso de la organizacidn con la seguridad, incluyendo
la promocidn de una cultura de seguridad positiva.

La politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Documentar la promocidn de una cultura de seguridad positiva.

- Destaca la responsabilidad principal de seguridad de todos los empleados de gestionar
proactivamente los riesgos.

- Incluir los elementos de una cultura de seguridad positiva.
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- Incluir el compromiso de priorizar la seguridad y promover una cultura justa en la
organizacion.

- Describir el compromiso de todo el personal relevante implicado en actividades de
seguridad.

- Existe un documento de ética y comportamiento adecuado a las actividades de seguridad.

Para evaluar el compromiso de la organizacion con la seguridad, como minimo, se realizaran las
siguientes acciones:

- Se entrevistara a los gerentes implicados en actividades de seguridad para determinar su
conocimiento de la politica de seguridad, sus objetivos asociados y la cultura de seguridad
positiva.

- Se comprobarad la actitud proactiva de los gerentes envueltos en actividades de seguridad.

- Se comprobara como se promueve la cultura justa.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Comportamientos inaceptables

La politica de seguridad debe indicar de forma clara que comportamientos se consideran
inaceptables en relacion con las actividades de la organizacién.

La politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir una politica de cultura justa y sus principios que identifique los comportamientos
aceptables y no aceptables.

- Los principios de cultura justa aseguran que la politica pueda ser aplicada de forma
consistente en toda la organizacién.

- La politica de cultura justa y sus principios son accesibles y faciles de comprender para todo
el personal de la organizacion.

- Latoma de decisiones para la implementacién de la cultura de seguridad tiene en cuenta el
tamanio y las actividades de la organizacidn.

Para evaluar la politica de cultura justa y sus principios, como minimo, se realizaran las siguientes
acciones:

- Se entrevistara al personal esta informado de la cultura justa y sus principios.
- Se entrevistara al personal para determinar que estdn de acuerdo con los principios de la
cultura justa.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Objetivos de seguridad

La organizacion debe definir objetivos de seguridad teniendo en cuenta su politica de seguridad.
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Los objetivos de seguridad deben cumplir los siguientes requisitos:

- Ser la base para medir y monitorizar el desempefio en seguridad.

- Reflejar el compromiso de la organizacién con la mejora continua del SMS.
- Comunicarse a toda la organizacion.

- Ser consistentes con la politica de seguridad.

- Ser relevantes segun el tamafo y la actividad de la organizacion.

- Revisarse periddicamente para seguir siendo relevantes y apropiados.

- Ser accesibles y comprensibles para todo el personal de la organizacién.

Para evaluar los objetivos de seguridad, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:
- Se comprobara cémo se comunican los objetivos de seguridad en la organizacion.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestién del diseio

B 12.2 Funcionesy responsabilidades de seguridad

Gerente Responsable (AM)

La organizacidon debe identificar a un Gerente Responsable que independientemente de sus otras
funciones sea responsable de la implementaciéon y mantenimiento del SMS.

El gerente responsable debe cumplir los siguientes requisitos:

- Tener control de los recursos.

- En caso de que haya varias aprobaciones en la organizacion, la designacion del Gerente
Responsable se basara en la jerarquia de la estructura, de modo que tenga control sobre los
SMS de todas las aprobaciones.

Para evaluar la designacion del Gerente Responsable, como minimo, se realizardn las siguientes
acciones:

- Se entrevistard al Gerente Responsable para evaluar si conoce totalmente sus funciones y
responsabilidades en el SMS.
- Se evaluard cémo se toman las decisiones de aceptaciéon de riesgos.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Funciones y responsabilidades

La organizacion debe definir claramente las obligaciones y las lineas de responsabilidad en materia
de seguridad.
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La definicion de las obligaciones y lineas de responsabilidad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir claramente las lineas de responsabilidad en materia de seguridad.

- Incluir la responsabilidad en seguridad de la direccién.

- Identificar las responsabilidades de los miembros de la direccién y de los empleados
respecto al desempefio en seguridad de la organizacidn

- Documentar y comunicar la responsabilidad, las funciones y las autoridades en la
organizacion.

- Definir los niveles de direccién con autoridad para tomar decisiones sobre riesgos
aceptables.

- Identificar los roles clave de seguridad y sus obligaciones, autoridad y responsabilidades.

Para evaluar la definicién de las obligaciones y lineas de responsabilidad, como minimo, se realizaran
las siguientes acciones:

- Se entrevistara a gerentes sobre sus funciones y responsabilidades.
- Se confirmard que la direccidon es consciente de los riesgos y objetivos de seguridad.
- Se comprobara que la direccion participa activamente en el SMS.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestién del diseno

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Designacién del personal clave

La organizacion debe designar un gerente de seguridad que es responsable de la implementacion y
mantenimiento del SMS.

El gerente de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Reportar directamente el gerente responsable (AM).

- Tiene la experiencia y los conocimientos necesarios para desempefar sus funciones de
seguridad.

- Asegurara que la carga de trabajo del personal sea adecuada para que puedan desempefiar
sus funciones de seguridad.

Para evaluar la capacidad del gerente de seguridad para desempeiiar las funciones de manera
adecuada, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se evaluara si con el tamafio y complejidad de la organizacion la implementacion y el
mantenimiento del SMS puede ser desempefiado por una sola persona.

- Se comprobard que el gerente de seguridad dispone de tiempo suficiente para implementar
el SMS.

- Se evaluard cémo accede el gerente de seguridad a la informacién de seguridad, tanto
interna como externa.

- Se entrevistara al Gerente Responsable (AM) y al gerente de seguridad sobre el reporte, sus
conocimientos y la carga de trabajo.
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Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Designacién del personal clave en organizaciones complejas

Si la organizacion es compleja y las funciones de seguridad no pueden ser realizadas por un Unico
gerente de seguridad, la organizacion debe designar un comité de seguridad.

El comité de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Tener una estructura adecuada para apoyar las funciones del SMS en la organizacion.

- Reunirse con la frecuencia suficiente para apoyar las funciones del SMS en la organizacién.
- Sualcance incluye los riesgos de seguridad y el cumplimiento de los requisitos.

- Enlas reuniones de alto nivel incluiran al gerente responsable y los jefes de area.

Para evaluar la capacidad del comité de seguridad para desempeiiar sus funciones de manera
adecuada, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se revisard el sistema de registro de las reuniones y de las acciones.
- Se revisard el procedimiento de envio de los resultados de los comités.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestién del diseio

B12.3 Coordinacion de la planificacion de
respuesta a emergencias (ERP)

Las organizaciones de disefio deben tener un sistema para recopilar los datos de cualquier evento
que ocurra en servicio para identificar y analizar las deficiencias de disefio que hayan podido
causarlo, informar a la autoridad y proponer acciones para corregir la deficiencia.

La evaluacién de dicho sistema se realizard siguiendo el procedimiento de la organizacién para
evaluar a organizaciones de disefio.

Requisitos afectados

[ 21.A3A | Sistema de reporte |

B12.4 Documentacion del SMS

Manual del SMS

La organizacion debe desarrollar y mantener un manual del SMS.
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El manual del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:

- Incluir la politica de seguridad y objetivos.

- Incluir los requisitos del SMS.

- Incluir los procesos y procedimientos del SMS.

- Definir las obligaciones, responsabilidades y autoridades de los procesos y procedimientos
del SMS.

- Definir claramente el alcance de las actividades de SMS.

- Ser adecuado al tamafio y complejidad de la organizacion.

- Ser facil de acceder, leer y comprender por toda la organizacion.

Para demostrar que la documentacion del SMS se ha definido de manera adecuada, se deben
presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

Para evaluar la documentacion del SMS, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara que todo el personal puede acceder al manual del SMSy sus procedimientos
asociados.
- Se entrevistard al personal para evaluar si saben cémo acceder a la documentacion de SMS.

Requisitos afectados

21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)

Registros del SMS

La organizacién debe mantener registros de su actividad como parte de la documentacién del SMS.
El sistema de registros del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir los documentos resultantes de la actividad del SMS y cuales deben ser registrados.
- Definir los métodos y plazos de almacenamiento.
- Definir la las reglas de proteccién de datos y confidencialidad.

Para evaluar el sistema de registros del SMS, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:
- Se entrevistara al personal si esta al tanto de los procedimientos de control de registros.

Requisitos afectados

‘ 21.A.5 ‘ Conservacion de registros ‘

B 12.5 Evaluacion de peligros de seguridad

Identificacion de peligros

La organizacion deberad desarrollar y mantener un proceso, basado en métodos reactivos y
proactivos, para identificar los peligros asociados con sus productos.

El proceso de identificacion de peligros debe cumplir los siguientes requisitos:

- Considera multiples fuentes de peligros, tanto internas como externas.
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- Considera las interfaces.

- El analisis de datos permite obtener informacidn relevante de seguridad.

- Los peligros se documentan en un formato facil de comprender.

- El nivel de aprobacidn para investigaciones de seguridad esta definido y es adecuado para
el nivel de riesgo.

- Considera los peligros relacionados con factores técnicos, humanos y organizacionales.

- Los criterios para las investigaciones de seguridad estan definidos.

- Contempla el registro de las investigaciones de seguridad.

- Es extensivo a proveedores, socios y subcontratistas.

Para evaluar la identificacién de peligros, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobard que la organizacidon estd considerando los peligros relacionados con
accidentes e incidentes graves.

- Se comprobara que la organizacion esta considerando los peligros relacionados con factores
técnicos, humanos y organizacionales.

- Se comprobara que la organizacidn haya transmitido los requisitos a proveedores y
subcontratistas mediante acuerdos formales.

- Se comprobard la existencia un mecanismo para documentar el registro de peligros de
manera que permita su evolucién con el tiempo.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestién del diseio
21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)

Reporte de ocurrencias

La organizacion debe disponer de un sistema de reporte confidencial para capturar los incidentes
cuyo reporte es obligatorio y de reportes voluntarios que incluye un sistema de evaluaciéon y una
base de datos para su almacenamiento.

El sistema de reporte debe cumplir los siguientes requisitos:

- Los responsables del sistema de reporte y sus funciones estan definidos.

- El proceso identifica cémo se llevan a cabo los informes y especifica los plazos.

- Debeseraccesible y facil de usar para el personal involucrado en las actividades de seguridad
de la organizacion.

- Existe un medio adecuado para capturar los informes de problemas generados por
proveedores, socios y subcontratistas.

Para evaluar el reporte de ocurrencias, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara que el sistema de reporte es accesible y facil de usar.

- Se entrevistara al personal para determinar si confian en el sistema, si estan familiarizados
con él y saben que eventos deben ser reportados.

- Se comprobara que proveedores socios y subcontratistas pueden realizar informes.

- Se comprobara que el sistema admite analisis, seguimiento y reportes a la autoridad.
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- Se comprobard que el personal relevante conoce que ocurrencias deben informarse de
manera obligatoria.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)

Andlisis y evaluacidn de riesgos

La organizacidn deberd desarrollar y mantener un proceso que garantice el analisis y la evaluacidn
de los riesgos de seguridad asociados con los peligros identificados.

El proceso de analisis y evaluacidn de riesgos de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Define la metodologia de evaluacién de riesgos, incluyendo los criterios utilizables de
severidad y probabilidad.

- Se adapta al tipo de actividad de la organizacién.

- Las definiciones son suficientemente explicitas o detalladas para que el proceso sea
autocontenido.

- Las responsabilidades para aceptar el nivel de riesgo estan definidas dentro de la
organizacion.

Para evaluar el proceso de andlisis y evaluacion de riesgos de seguridad, como minimo, se realizardn
las siguientes acciones:

- Se comprobara que la diferenciacidn entre probabilidad y frecuencia se entiende.

- Serevisara el registro de riesgos para evaluar cdmo se gestiona la evaluacidn inicial, el riesgo
residual, las acciones de mitigacién, la responsabilidad, desempefio de seguridad asociado y
seguimiento.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Control de riesgos

La organizacion debe establecer un proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos.
El proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos debe cumplir los siguientes requisitos:

- Define las responsabilidades y los plazos para determinar y aceptar los controles de riesgos.
- Considera estrategias y perspectivas adecuadas para la mitigacion de riesgos.

Para evaluar el proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos, como minimo, se
realizaran las siguientes acciones:

- Se verificarad que los controles de riesgos consideran el desempefio humano y factores
organizacionales.
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Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

B12.6 Aseguramiento de la seguridad

Verificacidon del desempefio en seguridad de la organizaciéon y de la eficacia de los controles de
riesgos de seguridad

La organizacion debera desarrollar y mantener los medios para verificar el desempeiio en seguridad
de la organizacion y validar la efectividad de los controles de riesgo de seguridad.

La verificacidn del desempefio en seguridad y de la eficacia de los controles de riesgos de seguridad
debe cumplir los siguientes requisitos:

- La organizacion tiene un programa interno de auditoria documentado con relaciéon con un
proceso de revisidn de la direccidn.

- Existe un proceso documentado para evaluar si los controles de riesgos se aplican y son
efectivos con respecto a los procesos clave del SMS.

- Se haidentificado a una persona o grupo de personas con responsabilidades para la funcion
de monitorizacién y tienen acceso directo al Gerente Responsable (AM).

- Lasresponsabilidades, métodos y plazos para evaluar los controles de riesgo estan definidos
de forma adecuada.

- La medicion del desempefio en seguridad se enfoca en la efectividad de las medidas de
mitigacidn que abordan los riesgos clave y, por extensidn, en los objetivos de seguridad.

- La medicién del desempefio en seguridad se centra en lo que es importante en lugar de en
lo que es facil de medir.

- La contribucién de las organizaciones contratadas debe considerarse en el proceso de
desempeio en seguridad, teniendo en cuenta el efecto potencial que puede tener en el
desempeio en seguridad de la organizacion.

Para evaluar la verificacidon del desempeio en seguridad y de la eficacia de los controles de riesgos
de seguridad, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobard en qué medida la organizacion presta atencién a la informacion derivada de
eventos internos y externos como:

Informes de investigacion

Datos de operadores Aéreos

Reuniones de seguridad

Formaciones

Auditorias y estadisticas de la funcién de monitoreo de cumplimiento.

o O O O

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio
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Indicadores y objetivos del desempeiio en seguridad del SMS

La organizacién debe verificar su desempefio en seguridad en referencia a los indicadores y a los
objetivos de desempefio en seguridad del SMS.

La verificacion del desempefio en seguridad en base Indicadores y objetivos del desempefio en
seguridad del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:

- Debe haber un proceso documentado para medir el desempefio en seguridad de la
organizacion, abarcando todas las areas pertinentes, incluyendo medios cualitativos y
cuantitativos vinculados a los objetivos de seguridad de la organizacién y para medir la
efectividad de los controles de riesgos de seguridad.

- Las medidas cuantitativas se centran en lo que es importante en lugar de en lo que es facil
de medir.

- La fiabilidad de las fuentes de datos se tiene en cuenta en el disefio de medios cualitativos
y/o medios cuantitativos.

- Los medios cualitativos y cuantitativos estan vinculados a los riesgos identificados, la
efectividad de las barreras de seguridad y los objetivos de seguridad.

- Se definen la frecuencia y la responsabilidad del seguimiento de tendencias de los medios
cualitativos.

- Se han establecido objetivos realistas.

- Los medios cualitativos y cuantitativos tienen en cuenta las interfaces clave internas y
externas (o los riesgos en las interfaces), cuando sea relevante.

Para evaluar la verificacion del desempeiio en seguridad en base Indicadores y objetivos del
desempenio en seguridad del SMS, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobard cémo permite el sistema de informes de eventos la medicién y evaluacion
eficiente y en un plazo adecuado del desempefio en seguridad de la organizacién.

- Se comprobara que los medios cualitativos se centran en lo que es importante en lugar de
en lo que es facil de medir.

- Se comprobard que los medios cualitativos y cuantitativos de la organizacidon estan
equilibrados y representan con precisién el panorama de riesgos de la organizacién y pueden
servir como herramienta para el monitoreo de su desempefio en seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Gestion de cambios

La organizacion debe desarrollar y mantener un proceso para identificar los cambios que puedan
afectar al nivel de riesgo de seguridad asociado con sus productos, asi como para identificar y
gestionar los riesgos de seguridad que puedan surgir a causa de esos cambios.

El proceso de gestién de cambios debe cumplir los siguientes requisitos:

- Identificar si los cambios tienen un impacto en las actividades de seguridad.
- Gestionar los riesgos significativos identificados de acuerdo con los procesos existentes de
gestidn del riesgo en seguridad.
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- Definir los métodos, responsabilidades y plazos.

- Define los eventos que inician la gestidon del cambio.

- Considera cambios relacionados con el negocio y las interfaces con otras organizaciones y
departamentos que tienen un impacto en la seguridad.

Para evaluar el proceso de gestion de cambios, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobard que se identifican y gestionan los riesgos transitorios.
- Se comprobara si se tiene en cuenta el efecto acumulativo de multiples cambios.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion

21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.147 Cambios al sistema de gestidn de la produccién
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)
21.A.247 Cambios al sistema de gestion del disefio
21.A.265 Obligaciones del titular (de la DOA)

Mejora continua del SMS

La organizacion debe monitorizar y evaluar sus procesos de SMS para mantener o mejorar
continuamente la efectividad del SMS.

El proceso de monitorizacion y evaluacién del SMS para la mejora continua de la efectividad del SMS
debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir cdmo se va a monitorizar la efectividad del SMS con la informacién disponible.

- Definir cdmo se va a monitorizar la informacién del SMS producida por la organizacion,
incluidas las actividades de garantia de seguridad.

- Definir cdmo se va a considerar la informacién producida por socios, proveedores y
subcontratistas.

- Definir cdmo se va a revisar la informacion y con qué frecuencia para mejorar el SMS.

- Definir cdmo se va a involucrar a los directivos adecuados cuando afecte a diferentes
departamentos.

- Declarar cdmo se realizara la toma de decisiones en base a los datos.

Para evaluar el proceso monitorizacion y evaluacion del SMS para la mejora continua de la
efectividad del SMS, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara que la organizacién emplea la informacion de las fuentes definidas.
- Se comprobard que se dispone de los mecanismos para recopilar los resultados de las
mediciones de desempefio en seguridad de socios proveedores y subcontratistas.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio
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B12.7 Promocion de la seguridad

Formacién y Educacion

La organizacién debe desarrollar y mantener un programa de formacién en seguridad que garantice
que el personal esté capacitado y sea competente para cumplir sus obligaciones del SMS.

El programa de formacién debe cumplir los siguientes requisitos:

- Incluir formaciones iniciales y recurrentes

- La formacion cubre los requisitos de seguridad individuales segun la posicion, funciones y
responsabilidades.

- Incluye el funcionamiento del SMS de la organizacion.

- El material y la metodologia se adaptan en funcion de a quién se dirige la formacidn.

- Incluye el desempefio humano si es relevante.

- Identifica a todo el personal que deba recibir formaciones.

Para evaluar el programa de formacion, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobard si la formacién tiene en cuenta los resultados de ocurrencias,
investigaciones, reportes internos, analisis de datos, etc.

- Se entrevistara al personal para evaluar si comprenden sus obligaciones dentro del SMS de
la organizacién.

- Se entrevistara al personal para evaluar si se les recuerda que el cumplimiento con el SMS
es prioritario.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Competencia

El personal debe mantener su capacitacién y competencia para realizar sus tareas de seguridad y
cumplimiento.

El proceso de aseguramiento de la capacitacion y competencia del personal debe cumplir los
siguientes requisitos:

- Evalta la competencia individual y toma las medidas correctivas apropiadas cuando sea
necesario.

- La competencia de los formadores estd definida y evaluada; y se toman las medidas
correctivas necesarias cuando sea necesario.

- Define un marco de competencias para el personal con impacto en seguridad, incluyendo a
los formadores.

- Define evaluaciones periddicas de la competencia del personal.

Para evaluar el proceso de aseguramiento de la capacitacién y competencia del personal, como
minimo, se realizaran las siguientes acciones:

Jose Francisco Pifia Sancho Pagina 88 de 136 Grupo M21



172) Universidad SECCION B
Europea MADRID

- Se comprobard si el proceso evalia competencias individuales y considera acciones en caso
de no alcanzarse los objetivos.

- Se comprobard que en caso de programas internacionales si los documentos estan
traducidos o si el personal tiene suficiente nivel de inglés para comprenderlos.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (de la organizacién de produccidn)
21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Comunicaciones de seguridad

La organizacién debe desarrollar y mantener un canal formal de comunicacidon de seguridad.
También debe desarrollar un proceso para comunicar la informacién critica de seguridad

El canal formal de comunicacién de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Asegurar que el personal esté al tanto del SMS en la medida que su posicidn lo requiera.
- Transmita la informacién critica de seguridad.

- Explicar los motivos por los qué se toman acciones especificas para mejorar la seguridad
- Explicar por qué se cambian o se introducen nuevos procedimientos de seguridad.

- Se adapta al tamafio y complejidad de la organizacién.

- Se adapta a los perfiles a los que va dirigido.

- Se adapta segun el mensaje a transmitir.

El proceso para comunicar la informacion critica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Determinar qué informacion debe trasmitirse
- Determinar cémo y en qué momento debe trasmitirse la informacion.
- Considera a socios, proveedores y subcontratistas cuando es relevante.

Para evaluar el canal y el proceso para comunicar la informacidn critica de seguridad, como minimo,
se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara el funcionamiento y efectividad de los métodos para transmitir informacion
de seguridad que estén en uso.
- Se entrevistara al personal para ver si el canal es adecuado y facil de entender.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

B12.8 Otros aspectos

Gestion de interfaces

La organizacién debe identificar todas las interfaces tanto internas como externas que pueden tener
efectos en la seguridad de sus productos.
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El proceso de gestidn de interfaces debe cumplir los siguientes requisitos:

- Identificar y documentar las interfaces relevantes, tanto internas como externas.

- Gestionar cada interfaz en funcion de su criticidad en términos de seguridad.

- Define como se transmite la informacién de seguridad.

- Los contratos abordan la naturaleza critica en seguridad de las interfaces y incluyen la
identificacién de peligros y el andlisis de riesgos.

Para evaluar el proceso de gestion de interfaces, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que el sistema de reporte de ocurrencias es adecuado para recibir reportes
de socios, proveedores, subcontratistas y clientes.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Funciones y responsabilidades para asegurar el cumplimiento

La organizaciéon debe definir las funciones y responsabilidades para asegurar el cumplimiento.
La funciéon de aseguramiento del cumplimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

- Definir los requisitos aplicables de forma clara en los manuales y procedimientos de la
organizacion.

- Definir las funciones y responsabilidades para todo el personal involucrado en actividades
de seguridad.

- Transmitir los requerimientos a socios, proveedores y subcontratistas.

- Definir las responsabilidades de las organizaciones externas.

Para evaluar la funcidén de aseguramiento del cumplimiento, como minimo, se realizaran las
siguientes acciones:

- Se comprobard que los contratos o acuerdos con socios, proveedores y subcontratistas
incluyen el cumplimiento de los requisitos de seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.243 Manual (de la organizacion de disefo)
21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Funciones y responsabilidades para monitorizar el cumplimiento

La organizacion debe definir las funciones y responsabilidades para monitorizar el cumplimiento.

La funcion de monitorizacion del cumplimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

Jose Francisco Pifia Sancho Pagina 90 de 136 Grupo M21



172) Universidad SECCION B
Europea MADRID

- Documenta que hay una persona o grupo de personas responsables de la monitorizacién del
cumplimiento.

- Documenta quién es la persona que actla como gerente de la monitorizacion del
cumplimiento con acceso directo al gerente responsable (AM).

- Documenta las responsabilidades y funciones del gerente responsable (AM) para la
monitorizacion del cumplimiento.

- Documenta como se consigue la independencia de la funcién de monitorizacidn.

Para evaluar la funcién de monitorizaciéon del cumplimiento, como minimo, se realizaran las
siguientes acciones:

- Se comprobard que la cantidad de personal designada para la monitorizacion del
cumplimiento es adecuada.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.239 Sistema de gestién del diseno

21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)
21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Programa de monitorizacién del cumplimiento

La organizacion debe desarrollar un programa de monitorizacién del cumplimiento.
El programa de monitorizacién del cumplimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

- El programa incluye detalles de las actividades de monitorizacion.

- El programa incluye detalles de los procedimientos empleados para las auditorias y
evaluaciones.

- El programa incluye detalles del reporte y del seguimiento de las no conformidades.

- Documenta como se consigue que la monitorizacién del cumplimiento sea independiente.

- Cubrir todas las regulaciones aplicables a la organizacién.

- Cubrir a socios proveedores y subcontratistas cuya actividad contribuye significativamente
a la seguridad.

Para evaluar el programa de monitorizacidon del cumplimiento, como minimo, se realizaran las
siguientes acciones:

Para evaluar el programa de monitorizacidon del cumplimiento, como minimo, se realizaran las
siguientes acciones:

- Se comprobara que no exista ningun conflicto de interés potencial.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)
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Resultados de la monitorizacidon del cumplimento

La organizacién disponer de procedimientos para documentar los resultados de la monitorizacidon
del cumplimento.

El procedimiento para documentar los resultados de la monitorizacién del cumplimento debe
cumplir los siguientes requisitos:

- Debe documentar los procedimientos para la identificacién y seguimiento de acciones
correctivas y preventivas.

- Debe documentar el proceso para la comunicacidn de los resultados de las auditorias al
gerente responsable (AM) y a la alta direccidn.

- Debe describir la interfaz entre la monitorizacién del cumplimiento y los procesos de gestion
de riesgos de seguridad.

- Define las responsabilidades y los plazos para determinar, aceptar y dar seguimiento a las
acciones correctivas/preventivas.

- La monitorizacién de cumplimiento incluye a socios, proveedores y subcontratistas.

- Las herramientas de seguimiento de acciones correctivas/preventivas se adaptan a los
resultados de la monitorizacién y enlazan con las herramientas de SMS cuando es necesario.

- Los métodos utilizados para el analisis de causa raiz son apropiados para el tamafio de la
organizacion y la complejidad de sus productos.

Para evaluar el procedimiento para documentar los resultados de la monitorizaciéon del
cumplimento, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se evaluardn que existan las provisiones para analizar la causa raiz y registrar los resultados
de los analisis.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)
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B13 Resultados de |la evaluacion

Para reportar los hallazgos y emitir los informes se seguira el procedimiento general de aprobacion
de organizaciones. Para ello, se empleardn los formatos existentes en la autoridad y recogidos en
dicho procedimiento. Este procedimiento solo aflade como se realiza el reporte interno de las
evaluaciones del Sistema de Gestidn de la Seguridad (SMS).

A continuacion, se resumen las lineas generales y se describe como se realizara el reporte de las

actividades.
Fin de la
auditoria
Clasificacion de | Informede
hallazgos auditoria

A A

Comunicacion de

hallazgos
Aceptacion del | Designacionde
plan de accidn auditor

Emision de
recomendacion

Figura B 13-1: Proceso de emision de recomendacion de aprobacion

B13.1 Hallazgos

Una vez realizada la inspeccidn se procedera a clasificar los hallazgos. La clasificacion se realizara
empleando el criterio definido en el procedimiento de aprobacién de organizaciones de la autoridad.
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Cada hallazgo se registrara de forma individual en el formato de hallazgos existente el procedimiento
de aprobacion de organizaciones.

El jefe de equipo auditor informara al responsable de organizaciones de los hallazgos encontrados.

Los hallazgos hallados en la fase de auditoria documental se comunicaran una vez se complete la
revision.

Los hallazgos encontrados en la fase de auditoria fisica se leeran en la reunién de cierre de la
auditoria y se enviaran a la organizacién en un plazo que se propondrd en dicha reunién de cierre.

El envio de los formatos de hallazgos lo realizara el jefe auditor o el responsable de organizaciones
de la autoridad.

Una vez recibidos los hallazgos, la empresa debe remitir el plan de accién para cada hallazgo o en
caso de que no esté conforme con la apertura o clasificacion de algun hallazgo, evidencias que
sustenten la apelacidn.

Una vez recibidas, se realizard una evaluacién siguiendo el procedimiento de evaluacidn de
organizaciones para determinar si las acciones propuestas son correctas y los plazos adecuados. En
caso d de una apelacion, se comprobara que las evidencias aportadas sustentan la reclasificacion o
cierre del hallazgo.

Una vez se acepten los cierres y/o planes de accidn de los hallazgos el jefe de equipo auditor se lo
comunicara al responsable de organizaciones y remitird el formato de hallazgos con la aceptacién a
la organizacién.

Requisitos afectados

21.B.225 Hallazgos y acciones correctivas; observaciones
21.B.433 Hallazgos y acciones correctivas; observaciones

B 13.2 Informes de auditoria

Una vez finalizada la fase de auditoria y clasificados los hallazgos se emitira un informe del desarrollo
y los hallazgos de la auditoria. El informe reflejara el grado de madurez del sistema de gestidn de la
seguridad. También contendrd recomendaciones y resaltard las fortalezas de la organizacién. Este
informe se emitira siguiendo el procedimiento de aprobacion de organizaciones de la autoridad.

Requisitos afectados

21.B.220 Procedimiento de certificacion inicial
21.B.430 Procedimiento de certificacion inicial

B 13.3 Seguimiento de acciones

Una vez aceptados los planes de accidon propuestos por la organizacién, el jefe de equipo auditor
designara a uno o varios auditores a cargo de la monitorizacion del cumplimiento del plan. La
monitorizacién se realizard siguiendo el procedimiento de aprobacidon de organizaciones de la
autoridad.
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Requisitos afectados

21.B.220

Procedimiento de certificacion inicial

21.B.430

Procedimiento de certificacion inicial

B13.4 Recomendacion

SECCION B

Una vez se haya auditado completamente el sistema de gestion de la seguridad y se hallan cerrado
los hallazgos o se hayan aceptado los planes de accién, el jefe de equipo auditor procederd a emitir

una recomendacidn de aprobacidn al responsable de organizaciones de la organizacidn.

Requisitos afectados

21.B.220

Procedimiento de certificacion inicial

21.B.430

Procedimiento de certificacion inicial

B 13.5 Aprobacion

La aprobacién de la organizacion o del cambio significativo la realizara el responsable de
organizaciones una vez que haya valorado las recomendaciones de los equipos auditores a cargo de
evaluar todos los elementos de la organizacion siguiendo el proceso de aprobacion de

organizaciones.

Requisitos afectados

21.B.220

Procedimiento de certificacion inicial

21.B.430

Procedimiento de certificacion inicial
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B 14 Supervision continua

Una vez que el Sistema de Gestidn de la seguridad ha sido aprobado, la autoridad comenzara las
tareas para verificar que las condiciones bajo las que se ha expedido un certificado se siguen
cumpliendo. Dicha supervision se integrard con la supervision realizada al resto de elementos de la
organizacién.

Para ello la autoridad debe elaborar un programa de auditoria. El programa se realizara siguiendo
los requisitos y duracién de los ciclos establecidos en el procedimiento de aprobacién de
organizaciones de la autoridad.

La supervisién continua debe cumplir dos funciones. Debe asegurar que se siguen cumpliendo los
requisitos iniciales bajo los que se emitid la aprobacidn inicial y, adicionalmente, se debe asegurar
que el sistema se encuentra de gestion esta operando y es efectivo.

Esto supone que ademas de los requisitos anteriores se deben afadir nuevos requisitos.

Las evidencias se completardn con evidencias del funcionamiento del sistema y se afiadiran
evaluaciones para determinar que el sistema funciona segun los proceso y procedimientos
aprobados y es efectivo.

B 14.1 Politica de seguridad y objetivos

Aprobacidn y revision

La organizacion debe definir su politica de seguridad seguin los requisitos nacionales e internacionales
que le afecten.

La politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:
- Ser revisada peridodicamente para asegurar que sigue siendo relevante.
Para que la politica de seguridad sea efectiva, se deben cumplir los siguientes requisitos:

- ElGerente Responsable (AM) comprende la politica de forma clara y estd comprometido con
su implementacion.

Para demostrar que la aprobacion y el compromiso de revisidn politica de seguridad son adecuados,
la organizacién debe presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

- Manual o documento que contenga la politica de seguridad.
- Procedimiento de revision de la politica de seguridad.

Para evaluar la implementacién y funcionamiento de la revision politica de seguridad, como minimo,
se realizardan las siguientes acciones:

- Se entrevistard al Gerente Responsable (AM) para evaluar su conocimiento y comprensién
de la politica de seguridad.

- Se comprobard que los gerentes tomas decisiones informadas de acuerdo a la politica de
seguridad.

- Se entrevistara al personal para determinar si los valores y los objetivos de seguridad son
conocidos y cdmo de facil de leer y de comprender resultan.
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- Se solicitardn evidencias para ver que todos los empleados, proveedores, socios y
subcontratistas contribuyen a la operacion segura de la organizacion, de acuerdo con la
politica de seguridad.

- Se comprobara que la politica de seguridad se revisa de forma periddica.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Recursos

La politica de seguridad debe incluir una declaracion sobre la aportacion de los recursos necesarios
para implementar la politica de seguridad.

La gestion de recursos debe cumplir los siguientes requisitos:

- Laorganizacion debe evaluar los recursos disponibles para conseguir operar de forma segura
y sin interrupciones.

Para que la gestidn de recursos sea efectiva, se deben cumplir los siguientes requisitos:

- La organizacién debe evaluar y tomar medidas para anticipar cualquier prevision en la
disminucién de recursos.
- Las necesidades se deben anticipar empleando los principios de la gestion de cambios.

Para evaluar la implementacién y funcionamiento del procedimiento de provisién de recursos para
la implementacidn de la politica de seguridad, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara que la organizacion tiene en cuenta las futuras necesidades de recursos para
mitigar los riesgos al planificar la estrategia.

- Se verificara si se informan problemas de fatiga, falta de recursos, bajadas en el rendimiento
del personal, especialmente a través del sistema interno de informes de seguridad.

- Se comprobara si se anticipan las necesidades de personal en la gestiéon de cambios.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccién)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Comunicacién
La politica de seguridad debe ser comunicada con respaldo visible a la organizacion.
El proceso de comunicaciéon de la politica de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- La politica de seguridad y sus objetivos asociados se comunican a todo el personal,
incluyendo socios, proveedores y subcontratistas.

- EI CEO y la direccidon promueven su compromiso con la politica de seguridad mediante la
participacion activa en el Sistema de Gestion de la Seguridad (SMS).
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Para que el proceso de comunicacién de la politica de seguridad sea efectivo, se deben cumplir los
siguientes requisitos:

- Elpersonal esta familiarizado con la politica de seguridad y sus objetivos asociados y pueden
describir sus obligaciones respecto a la politica de seguridad y el sistema de reporte.

Para evaluar la implementacion y funcionamiento del procedimiento de comunicacion de la politica
de seguridad, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se revisarad como se comunica la politica de seguridad.

- Se comprobara que todo el personal tiene acceso a la politica de seguridad, incluidos socios,
proveedores y subcontratistas.

- Se entrevistara a los gerentes y al personal para determinar su conocimiento de la politica
de seguridad y sus objetivos asociados.

- Se comprobara que los gerentes estan familiarizados con los elementos clave de la politica
de seguridad y sus objetivos asociados.

- Sesolicitaran evidencias de la participacidn de la directiva en actividades de seguridad como
reuniones de seguridad, formaciones, conferencias, etc.

- Se evaluara como se promociona una cultura de seguridad positiva en la organizacién y
cémo impacta en la efectividad organizacidén, particularmente en el sistema de reporte de
seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Compromiso y cultura de seguridad positiva

La politica de seguridad debe reflejar el compromiso de la organizacidn con la seguridad, incluyendo
la promocidn de una cultura de seguridad positiva.

El compromiso con la seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- La politica de seguridad y su politica de cultura justa asociada estan implementadas y son
promocionadas en todos los niveles de la organizacidn por el Gerente Responsable (AM) y
todos los responsables implicados en actividades de seguridad.

Para que el compromiso con la seguridad sea efectivo, se deben cumplir los siguientes requisitos:

- La politica de seguridad, su implementacion y compromiso se revisan de forma regular con
el Gerente Responsable y la direccion.

- El compromiso con la seguridad de la organizacién tiene en cuenta a socios proveedores,
subcontratistas y autoridades.

- Elsistema de reporte interno de seguridad es conocido por todo el personal y puede usarse
sin miedo a represalias.

Para evaluar la implementacion y funcionamiento del compromiso de la organizacién con la
seguridad, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:
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- Se entrevistard a los gerentes implicados en actividades de seguridad para determinar su
conocimiento de la politica de seguridad, sus objetivos asociados y la cultura de seguridad
positiva.

Para que el compromiso con la seguridad sea efectivo, se deben cumplir los siguientes requisitos:

- Se comprobard que la direccion estd implicada en las actividades de seguridad, el SMS, la
gestidn proactiva de los riesgos y la cultura de seguridad positiva.

- Sesolicitaran evidencias de la participacion de la directiva en actividades de seguridad como
reuniones de seguridad, formaciones, conferencias, etc.

- Se solicitaran evidencias de la actitud proactiva de los gerentes envueltos en actividades de
seguridad y del compromiso con la mejora continua.

- Se entrevistara al personal para comprobar que el sistema de reporte interno de seguridad
es conocido por todo el personal y puede usarse sin miedo a represalias.

- Se comprobara como se promueve la cultura justa.

- Se solicitaran evidencias de que el personal no tiene miedo de usar el sistema de reporte de
seguridad

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestién del diseino

Comportamientos inaceptables

La politica de seguridad debe indicar de forma clara que comportamientos se consideran
inaceptables en relacion con las actividades de la organizacién.

La politica de Cultura Justa debe cumplir los siguientes requisitos:

- Existen evidencias de la aplicacion y promocion de la politica de Cultura Justa y sus
principios.

Para que la politica de Cultura Justa sea efectiva, se deben cumplir los siguientes requisitos:

- La politica de la Cultura Justa se aplica de forma justa y consistente.

- El personal confia en la politica de Cultura Justa.

- Existen evidencias de que el limite entre comportamientos aceptables e inaceptables se ha
determinado consultando a los representantes de los trabajadores.

Para evaluar la implementacién y funcionamiento de los comportamientos inaceptables, como
minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Sesolicitaran evidencias de la aplicaciéon de la politica de cultura justa después de un evento.

- Se solicitaran evidencias de investigaciones de seguridad centradas en resolver problemas
organizacionales en vez de individuales.

- Se revisara como la organizacion monitoriza la ratio de reportes voluntarios y resisa que el
numero de reportes es adecuado para segln el tamafio y la actividad de la organizacién.

- Se comprobard que los eventos reportados incluyen eventos en los que la causa del
incidente es un error de la organizacidn sin que hayan sido reportados por un tercero.

- Se entrevistara al personal estd informado de la cultura justa y sus principios.
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- Se entrevistard al personal para determinar si estan de acuerdo con los principios de la
cultura justa.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Objetivos de seguridad

La organizacion debe definir objetivos de seguridad teniendo en cuenta su politica de seguridad.
Los objetivos de seguridad deben cumplir los siguientes requisitos:

- Medirse y revisarse peridédicamente.

- Ser relevantes segln el tamafo y la actividad de la organizacién.
- Comunicarse a toda la organizacion.

- Ser consistentes con la politica de seguridad.

- Ser monitorizados y actualizados cuando sea necesario.

Para que los objetivos de seguridad sean efectivos, se deben cumplir los siguientes requisitos:

- Su cumplimiento es monitorizado por la direccion y se toman acciones para asegurar que se
cumplen.

- Se realizan medidas cuantitativas y cualitativas.

- Se actualizan con la informacién de seguridad relevante mds actualizada.

- Se monitoriza la mejora continua de forma efectiva.

Para evaluar la implementacién y funcionamiento de los objetivos de seguridad, como minimo, se
realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara que los objetivos de seguridad se estan midiendo con medios cualitativos y
cuantitativos.

- Se comprobara que los objetivos de seguridad buscan la mejora continua.

- Se revisaran las minutas de reuniones de seguridad para evaluar cdmo se monitorizan los
objetivos de seguridad.

- Se evaluard cémo se comunican los objetivos de seguridad en la organizacidn.

- Se comprobard que los objetivos de seguridad y sus mediciones estén disponibles para todo
el personal implicado en actividades de seguridad.

- Se evaluard si los resultados de la vigilancia, tanto interna como externa, influye en la
determinacidn de objetivos de seguridad y en su monitorizacién.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio
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B 14.2 Funcionesy responsabilidades de seguridad

Gerente Responsable (AM)

La organizacién debe identificar a un Gerente Responsable que independientemente de sus otras
funciones sea responsable de la implementacion y mantenimiento del SMS.

El gerente responsable debe cumplir los siguientes requisitos:

- Asegurar que el SMS esta correctamente implementado y mantenido.

- Asegurar que el SMS cuenta con suficientes recursos.

- Disponer de suficiente autoridad para detener la operacidn si se alcanza un nivel de riesgo
inaceptable.

- Estotalmente consciente de sus funciones y responsabilidades en el SMS.

- El personal tiene acceso al Gerente Responsable.

Para que el gerente responsable realice sus funciones de forma efectiva, debe cumplir los siguientes
requisitos:

- Asegura que el desempefio del SMS se monitorice, revise y mejore.
- Promociona la politica de seguridad, los estandares de seguridad y la cultura de seguridad
en la organizacion.

Para evaluar el desempefio del Gerente Responsable, como minimo, se realizaran las siguientes
acciones:

- Se entrevistard al Gerente Responsable para evaluar si conoce totalmente sus funciones y
responsabilidades en el SMS.

- Se solicitaran evidencias de cdmo se toman las decisiones de aceptacién de riesgos.

- Se comprobara que las actividades del SMS se llevan a cabo en plazos adecuados y con
suficientes recursos.

- Se solicitaran evidencias de actividades detenidas cuando se haya alcanzado un nivel de
riesgo inaceptable.

- Se buscaran evidencias de la consistencia de las acciones del Gerente Responsable con
promocién de una cultura de seguridad positiva en la organizacion.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccién)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Funciones y responsabilidades

La organizacion debe definir claramente las obligaciones y las lineas de responsabilidad en materia
de seguridad.

La definicion de las obligaciones y lineas de responsabilidad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Se han identificado a las personas que cubren los roles clave de seguridad. El personal
nominado es consciente y cumple sus responsabilidades de seguridad.
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- El personal clave de seguridad es animado a contribuir con el SMS.

Para que la definicidn de las obligaciones y lineas de responsabilidad sea efectiva, debe cumplir los
siguientes requisitos:

- El Gerente Responsable y la direccidn son conscientes de los riesgos en la organizacion.
- Los principios de seguridad en la organizacidn estan en consonancia con los riesgos.
- Laseguridad es prioritaria en la organizacion.

Para evaluar la implementacién y funcionamiento de las obligaciones y lineas de responsabilidad,
como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se entrevistara a los gerentes y al personal sobre sus funciones y responsabilidades.

- Severificard que la direccion esta informada del desempefio en seguridad de la organizacion,
los riesgos mas significativos y sus objetivos de seguridad.

- Se solicitaran evidencias de que los gerentes tienen objetivos relacionados con el
desempeio en seguridad.

- Se solicitaran evidencias de la participacion activa de los gerentes en el SMS.

- Se revisaran las mitigaciones de riesgos y los responsables de las acciones.

- Se comprobard que se han definido que niveles estdn autorizado a aceptar riesgos y si se
actla en consecuencia.

- Se comprobara que los conflictos de interés se han identificado y gestionado.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Designacion del personal clave

La organizacion debe designar un gerente de seguridad que es responsable de la implementacién y
mantenimiento del SMS.

El gerente de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Haber implementado y mantener el SMS.

- Comunicarse regularmente con el Gerente Responsable (AM) y escalar los problemas de
seguridad cuando sea necesario.

- Ser accesible para todo el personal.

Para que el gerente de seguridad realice sus funciones de forma efectiva, debe cumplir los siguientes
requisitos:

- Ser competente para gestionar el SMS.

- Ser capaz de identificar mejoras en los momentos adecuados.

- Existe un sistema de reporte entre el gerente de seguridad y el Gerente Responsable para
informar en un plazo adecuado y de forma regular de los asuntos de seguridad.

Para evaluar el desempefio del gerente de seguridad para desempefiar las funciones de manera
adecuada, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:
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- Se evaluard si con el tamafo y complejidad de la organizacién la implementacion y el
mantenimiento del SMS puede ser desempeiiado por una sola persona.

- Se comprobard que el gerente de seguridad dispone de tiempo suficiente para implementar
el SMS.

- Se evaluard como accede el gerente de seguridad a la informacién de seguridad, tanto
interna como externa.

- Se comprobara que los conflictos de interés se han identificado y gestionado.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (organizaciones de produccidn)
21.A.239 Sistema de gestién del diseifo

21.A.245 Recursos (organizaciones de disefio)

Designacion del personal clave en organizaciones complejas

Si la organizacion es compleja y las funciones de seguridad no pueden ser realizadas por un Unico
gerente de seguridad, la organizacion debe designar un comité de seguridad.

El comité de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- Serecogen evidencias de las reuniones que detallan los asistentes, los asuntos tratados y las
acciones.

- Monitoriza las acciones.

- Monitoriza la efectividad del SMS, el cumplimiento y que se disponen de suficientes
recursos.

- Define medios cuantitativos y cualitativos para monitorizar el cumplimiento de los objetivos
de seguridad.

Para que el comité de seguridad desempefie sus funciones de forma efectiva, debe cumplir los
siguientes requisitos:

- Incluyen a socios proveedores y subcontratistas.

- Los resultados de las comunicaciones se documentan y comunican.

- Las acciones se aceptan y se llevan a cabo en un plazo adecuado.

- El desempeiio en seguridad y los objetivos de seguridad se revisan y se toman acciones si es
necesario.

Para evaluar el desempefio del comité de seguridad para desempefiar sus funciones de manera
adecuada, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Serevisaran los registros de las reuniones y las acciones.

- Se revisard que se envien de los resultados de los comités al resto de la organizacidn.

- Se comprobard que en las reuniones se revisan y discuten el desempefio y cumplimiento de
seguridad.

- Se revisara si los participantes cuestionan el contenido presentado cuando hay pocas
evidencias.

- Se solicitaran evidencias de que se informa a la directiva de los riesgos mas significativos y
del desempenfio en seguridad de la organizacién.
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Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

B 14.3 Coordinacion de la planificacion de
respuesta a emergencias (ERP)

Las organizaciones de disefio deben tener un sistema para recopilar los datos de cualquier evento
gue ocurra en servicio para identificar y analizar las deficiencias de disefio que hayan podido
causarlo, informar a la autoridad y proponer acciones para corregir la deficiencia.

La evaluacién de dicho sistema se realizarad siguiendo el procedimiento de la organizacién para
evaluar a organizaciones de disefio.

Requisitos afectados

‘ 21.A3A ‘ Sistema de reporte ‘

B 14.4 Documentacion del SMS

Manual del SMS

La organizacion debe desarrollar y mantener un manual del SMS.
El manual del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:

- Se gestionan los cambios en la documentacién del SMS.

- El personal clave involucrado en la implementacidon del SMS estd familiarizado con la
documentacién del SMS.

- El personal esta familiarizado con la documentacion del SMS relevante para sus actividades.

Para ser efectivo, el manual del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:
- La documentacion del SMS se revisa de forma proactiva para la mejora continua.

Para demostrar que la documentacion del SMS se ha definido de manera adecuada, se deben
presentar las siguientes evidencias o declaraciones:

Para evaluar la documentacién del SMS, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara que todo el personal puede acceder al manual del SMSy sus procedimientos
asociados.
- Se entrevistara al personal para evaluar si saben cémo acceder a la documentacion de SMS.

Requisitos afectados

21.A.143 Exposicion de la organizacidén de produccion
21.A.243 Manual (de la organizacion de disefo)
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Registros del SMS

La organizacion debe mantener registros de su actividad como parte de la documentacién del SMS.
El sistema de registros del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:

- Las actividades del SMS se registran de forma completa y cumplen con la de datos y reglas
de confidencialidad.

Para que el registro del SMS sea efectivo, debe cumplir los siguientes requisitos:

- Los registros del SMS se usan como datos para las tareas de gestion de la seguridad y la
mejora continua del SMS.

- La documentacion del SMS se revisa regularmente y se controlan las versiones de los
documentos.

Para evaluar el sistema de registros del SMS, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara que los registros de seguridad se registran y se controlan las versiones.

- Se comprobara que las reglas de proteccidn de datos se aplican de forma consistente.

- Se comprobara que el personal implicado en la gestién de registros esta familiarizado con
los procedimientos.

- Se comprobard que los registros del SMS incluyen las decisiones tomadas en juntas de
revision de la seguridad.

Requisitos afectados

| 21.A5 | Conservacién de registros |

B 14.5 Evaluacion de peligros de seguridad

Identificacion de peligros

La organizacidon deberad desarrollar y mantener un proceso, basado en métodos reactivos y
proactivos, para identificar los peligros asociados con sus productos.

El proceso de identificacidn de peligros debe cumplir los siguientes requisitos:

- Los riesgos se identifican y documentan.
- Considera los peligros relacionados con factores técnicos, humanos y organizacionales.
- Sellevan a cabo y registran investigaciones de seguridad.

Para que la identificacion de peligros sea efectiva, debe cumplir los siguientes requisitos:

- La organizacion dispone de procesos y medios para detectar los riesgos que son revisados
para permanecer actualizados.

- La organizacién identifica los riesgos de forma continua y proactiva.

- Todo el personal clave, asi como socios, proveedores y subcontratistas estan implicados en
la deteccidn de peligros.

- Los peligros se evaluan de forma sistematica y en un plazo adecuado.

- El personal confia en la politica y los procesos de reporte.
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- Los criterios para realizar las investigaciones de seguridad se evallan continuamente para
incluir las nuevas fuentes de peligros que puedan surgir.

Para evaluar la identificacién de peligros, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se revisard como se analizan, gestionan y registran los peligros.

- Serevisara la estructura y disposicion del registro de peligros.

- Se comprobard que la organizacidon estd considerando los peligros relacionados con
accidentes e incidentes graves.

- Se comprobara que la organizacion estd considerando los peligros relacionados con factores
técnicos, humanos y organizacionales.

- Se comprobard que la organizacion haya transmitido los requisitos a proveedores y
subcontratistas mediante acuerdos formales.

- Se comprobara que las investigaciones de los eventos de seguridad establecen los factores
causales o contribuyentes (por qué sucedid, no solo qué sucedid) e identifican los factores
humanos y organizacionales contribuyentes.

- Se evaluard como se evaluan los riesgos procedentes de ocurrencias.

- Se comprobara que se anima al personal a informar de fallos o incidentes que pudieran
derivar en fallos a través del sistema de informes garantizando una proteccién adecuada
para el informante.

- Se comprobard que se documenta el registro de peligros de manera que permita su
evolucidn con el tiempo.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio
21.A.243 Manual (de la organizacion de disefio)

Reporte de ocurrencias

La organizacion debe disponer de un sistema de reporte confidencial para capturar los incidentes
cuyo reporte es obligatorio y de reportes voluntarios que incluye un sistema de evaluaciéon y una
base de datos para su almacenamiento.

El sistema de reporte debe cumplir los siguientes requisitos:

- Esfacil de usary es accesible y usado por todo el personal.

- Se dainformacidn de las acciones que se toman (o no) al informante cunado es apropiado y
al resto de la organizacién.

- Los reportes se evaltan, analizan y registran.

- Las investigaciones de seguridad se llevan a cabo por personal adecuado, formado para
identificar la causa raiz.

- El personal conoce y cumple sus responsabilidades del sistema de reportes.

- Los reportes se procesan en un plazo establecido.

Para que el sistema de reportes sea efectivo, debe cumplir los siguientes requisitos:

- El personal confia en la politica de reporte.
- Se usa el sistema de reporte para la toma de decisiones de gestion y la mejora continua.
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- Se realizan las acciones derivadas de los reportes de seguridad en un plazo razonable.

- El sistema de reportes contribuye a la mejora continua de la organizacion.

Para evaluar el reporte de ocurrencias, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobard que el sistema de reporte es accesible y facil de usar.

- Se entrevistara al personal para determinar si confian en el sistema, si estan familiarizados

con él y saben que eventos deben ser reportados.

- Se solicitaran evidencias de que el personal no tiene miedo a usar el sistema interno de

reporte de ocurrencias.

- Se comprobard cémo se garantiza la proteccién de datos.

- Se solicitaran evidencias de como se informa del desarrollo al informante.

- Se evaluara la cantidad y calidad de los reportes.

- Se comprobara la ratio de cierre de reportes.

- Se comprobara que proveedores socios y subcontratistas pueden realizar informes.

- Se comprobara que el sistema admite analisis, seguimiento y reportes a la autoridad.

- Se comprobara que se realizan analisis para determinar la causa raiz.

- Se comprobard que el personal relevante conoce que ocurrencias deben informarse de

manera obligatoria.

- Se revisara como se implican con los resultados del sistema de reportes.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)

Analisis y evaluacidén de riesgos

La organizacidn debera desarrollar y mantener un proceso que garantice el analisis y la evaluacion

de los riesgos de seguridad asociados con los peligros identificados.

El proceso de analisis y evaluacién de riesgos de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- El andlisis evaluacién de riesgos se lleva a cabo de la manera estipulada en los

procedimientos.

- Se aplican controles de riesgos para reducir los niveles de seguridad a niveles aceptables.

- Los controles de riesgos incluyen plazos y asignacién de responsabilidades acordadas con los

implicados.

- Se considera factores técnicos, humanos y organizacionales al desarrollar los controles de

riesgos.

- Ladireccion se involucra en los riesgos altos y medios y su control.

- Setienen en cuenta fuentes externas para gestionar los riesgos.

Para que el proceso de analisis y evaluacion de riesgos sea efectivo, debe cumplir los siguientes

requisitos:

- Los andlisis y evaluaciones de riesgos se revisan para ver si son consistentes con las mejoras

en los procesos.

- Las evaluaciones de riesgos se revisan para asegurar que sigan siendo relevantes.
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- Los criterios de aceptacion de riesgos se emplean de forma rutinaria y aplicados de forma
consistente.
- Los criterios de aceptacion de riesgos se revisan regularmente.

Para evaluar el proceso de andlisis y evaluacion de riesgos de seguridad, como minimo, se realizardn
las siguientes acciones:

- Se comprobara la metodologia empleada para identificar riesgos.

- Se comprobara cualquier suposicion realizada vy si es revisada.

- Serevisara si las evaluaciones de riesgos se llevan a cabo de forma consistente y coherente
en la organizacién.

- Se comprobara como se clasifican los eventos cuando no hay suficientes datos disponibles.
En caso de basarse en valoraciones de expertos, valorar si se han tenido en cuenta multiples
puntos de vista.

- Sevalorard como se tiene en cuenta el desempefio humano.

- Se comprobara que se emplean los resultados del sistema de reporte para mejorar la
robustez de las evaluaciones de riesgos.

- Se comprobara que se actualizan las evaluaciones de riesgos cuando se actualizan los datos
de seguridad reportados.

- Serevisara el registro de evaluaciones de riesgos.

- Se solicitaran evidencias de la reduccién de riesgos y evaluaciéon de riesgo residual tras
aplicar controles.

- Se evaluard como se identifican las tendencias y problemas emergentes.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestidn del disefio

Control de riesgos

La debe establecer un proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos.
El proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos debe cumplir los siguientes requisitos:

- Se aplican controles de riesgos apropiados para reducir los riesgos a noveles aceptables.
- Los controles incluyen plazos y designacién de responsables.

Para que el proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos sea efectivo, debe cumplir los
siguientes requisitos:

- Los controles de riesgos son practicos y sostenibles.

- Los controles de riesgos se aplican en plazos adecuados.

- Los controles de riesgos no crean riesgos adicionales.

- Laefectividad de los controles de riesgos se monitoriza a través del desempefio en seguridad
mediante medios cualitativos o cuantitativos.

- Los controles de riesgos tienen en cuenta el desempefio humano.

Para evaluar el proceso para determinar y aplicar los controles de riesgos, como minimo, se
realizaran las siguientes acciones:
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- Se solicitaran evidencias de que los controles de riesgos estan claramente identificados,
estan en uso y se les realiza un seguimiento.

- Se empelan medios cualitativos y cuantitativos para monitorizar la efectividad de los
controles de riesgos.

- Se comprobard cémo se miden y san las tendencias.

- Se comprobara que se tiene en cuenta los efectos acumulativos de los riesgos.

- Se comprobara si los controles han reducido los riesgos.

- Se comprobard que los controles no crean nuevos riesgos adicionales.

- Se comprobara como se evallan los riesgos especificos que afecten a un solo area de la
organizacion.

- Se comprobara si la aceptacidn de riesgos se realiza a nivel de los gestores.

- Se comprobara si los gestores tienen visibilidad de los riesgos altos y medios.

- Se comprobard como se empelan los controles de riesgos basados Unicamente en la
intervencién humana.

- Se comprobard que los controles de riesgos tienen en cuenta el desempefio humano y
factores organizacionales.

- Se revisard como se asegura que las barreras de seguridad sean efectivas en las interfaces.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestién del diseino

B14.6 Aseguramiento de la seguridad

Verificacion del desempeiio en seguridad de la organizacién y de la eficacia de los controles de
riesgos de seguridad

La organizacion deberd desarrollar y mantener los medios para verificar el desempefio en seguridad
de la organizacion y validar la efectividad de los controles de riesgo de seguridad.

La verificacion del desempefio en seguridad y de la eficacia de los controles de riesgos de seguridad
debe cumplir los siguientes requisitos:

- La informacidn del sistema de reporte, del aseguramiento de la calidad, de las actividades
de monitorizaciéon del cumplimiento o de cualquier otra actividad relevante se usa para
alimentar al proceso de gestion de riesgos de seguridad.

- Los controles de riesgos se verifican para comprobar que se aplican adecuadamente y son
efectivos.

- Elseguimiento de las acciones correctivas y preventivas se registra y se revisa por el gerente
del SMS (o el comité, segln proceda).

- Se describen las interfaces entre las auditorias de cumplimiento y el proceso de gestion de
riesgos.

Para que la verificacion del desempefio en seguridad y de la eficacia de los controles de riesgos de
seguridad sea efectiva, debe cumplir los siguientes requisitos:

Los controles de riesgos son evaluados y se toman acciones para asegurar que son efectivos.

- Seinvestigan las causas de los controles que no son efectivos.
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- Setiene en cuenta el desempefio humano.

- Se integran las interfaces, tanto internas como externas, en los procesos de gestién de
riesgos y de aseguramiento de la calidad.

- Los resultados de la monitorizacién del desempeio de la seguridad se empelan por la
gerencia del SMS.

- La efectividad del SMS se revisa de forma regular.

Para evaluar la verificacidon del desempefio en seguridad y de la eficacia de los controles de riesgos
de seguridad, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara si la organizacién dispone de algin mecanismo para determinar que estan
empleando los datos mas relevantes para determinar los riesgos, evaluar su desempefio en
seguridad los tiempos de aplicacidn de las acciones y para evaluar su efectividad.

- Se solicitaran evidencias de las responsabilidades, métodos y plazos para evaluar que los
controles de riesgos se aplican y son efectivos.

- Se solicitaran evidencias de la evaluacién periddica del proceso de control de riesgos,
incluyendo los riesgos residuales.

- Se solicitardn evidencias de que las actividades aseguramiento de la seguridad y la
monitorizacion del cumplimiento alimentan el proceso de gestién de riesgos.

- Se revisaran los controles de riesgos que se hayan modificado como resultado de una
evaluacién.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

Indicadores y objetivos del desempeno en seguridad del SMS

La organizacion debe verificar su desempefio en seguridad en referencia a los indicadores y a los
objetivos de desempefio en seguridad del SMS.

La verificacion del desempefio en seguridad en base Indicadores y objetivos del desempefio en
seguridad del SMS debe cumplir los siguientes requisitos:

- El desempefio en seguridad de la organizacion se mide mediante medios cualitativos y
cuantitativos, que se monitorizan continuamente para analizar las tendencias.

- Se mide la efectividad de los controles de riesgos y sirve de base para la toma de decisiones.

- Lafrecuenciay los responsables de la monitorizacién de tendencias son apropiados y fiables.

Para que la verificacion del desempefio en seguridad en base Indicadores y objetivos del desempefio
en seguridad del SMS sea efectiva, debe cumplir los siguientes requisitos:

- Los medios cuantitativos y cualitativos demuestran el desempefio en seguridad de la
organizacion y la efectividad de los controles de riesgos.

- Los medios cuantitativos y cualitativos se revisan y actualizan regularmente para ver que
sigan siendo relevantes.

- Los medios cuantitativos y cualitativos se revisan con los responsables del SMS para que
permitan la mejora general del SMS.

- Cuando los medios cuantitativos y cualitativos indican que un control de riesgos no es
efectivo se toman las acciones oportunas.
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- Setienen en cuenta los objetivos de seguridad de la autoridad.

Para evaluar la verificacion del desempefio en seguridad en base Indicadores y objetivos del
desempenfio en seguridad del SMS, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara cdmo se mide y monitoriza el desempefio en seguridad.

- Se comprobara que las interfaces que impactan al SMS se consideran de forma adecuada.

- Se comprobard cdmo el proceso de medicion de desempefio permite evaluar el desempefio
en seguridad de la organizacion.

- Se evaluard cdmo la medicién de cumplimiento alimenta la medicidn del desempefio en
seguridad de la organizacion.

- Se solicitaran evidencias de cuando se han revisado los medios cuantitativos y cualitativos
por ultima vez.

- Se comprobara que los medios cualitativos se centran en lo importante y no en lo facil de
medir y representan de forma precisa los riesgos de la organizacién.

- Se comprobara que cuando se haya alcanzado el nivel maximo de riesgo aceptable se hayan
tomado medidas.

- Se comprobara si se han tomado medidas en caso de tendencias negativas de la medicion
del desempefio.

- Se solicitaran evidencias de que los resultados de las mediciones del desempefio en
seguridad se discuten a nivel de direccion.

- Se solicitaran evidencias de que se informa al Gerente Responsable.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestién del diseno

Gestion de cambios

La organizacion debe desarrollar y mantener un proceso para identificar los cambios que puedan
afectar al nivel de riesgo de seguridad asociado con sus productos, asi como para identificar y
gestionar los riesgos de seguridad que puedan surgir a causa de esos cambios.

El proceso de gestién de cambios debe cumplir los siguientes requisitos:

- Laorganizacion esta empleando un proceso de gestidén de cambios definido para determinar
si los cambios tienen impacto en la seguridad.

- Todo riesgo de seguridad identificado se gestiona segln con los procesos existentes de
gestidn de riesgos de seguridad.

- Losriesgos identificados se monitorizan a través del aseguramiento de la seguridad.

- Los factores técnicos, humanos, ambientales y organizacionales relacionados con los
peligros se tienen en cuenta.

Para que el proceso de gestion de cambios sea efectivo, debe cumplir los siguientes requisitos:

- El proceso de gestién de cambios tiene en cuenta el impacto acumulado al realizar multiples
cambios.

- Los cambios y los impactos en seguridad debidos a los cambios se comunican a las partes
interesadas, tanto internas como externas.
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- Existe un método para compartir informacién de la gestién de cambios con socios,

proveedores y subcontratistas.

- Los riesgos de seguridad se gestionan de forma consiste segln el alcance y plazos de los

cambios.

- Las acciones mitigadoras de riesgos provenientes de la gestion de cambios son parte de la

monitorizacién del desempefio del SMS.

Para evaluar el proceso de gestion de cambios, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se comprobara que se involucra en el proceso a otros departamentos, socios, proveedores

y subcontratistas.

- Se comprobara qué eventos inician el proceso de gestiéon de cambios.

- Se comprobarad si se tiene en cuenta el efecto acumulado de mdltiples cambios.

- Se comprobara cédmo se evalla si hay impacto en los riesgos existentes.

- Secomprobara que se tienen en cuenta los cambios organizativos y suimpacto en seguridad.

- Sesolicitaran evidencias de que se han solucionado los problemas relacionados con factores

humanos durante la evaluacion del cambio.

- Se evaluara si las acciones mitigadoras de riesgos de los cambios mantienen las tendencias

positivas de desempefio.

- Se comprobara cédmo se ha evaluado si los cambios afectan a la formacién y experiencia

necesaria del personal.

- Se comprobara que los cambios anteriores sigan bajo control.

- Se comprobara cdmo se comunican y planifican los cambios y las razones de los cambios al

personal afectado, tanto interno como externo.

- Se comprobara que la gestién de cambio se tiene en cuenta en los acuerdos con socios,

proveedores y subcontratistas.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion

21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.147 Cambios al sistema de gestidn de la produccién
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)
21.A.247 Cambios al sistema de gestion del disefio
21.A.265 Obligaciones del titular (de la DOA)

Mejora continua del SMS

La organizacion debe monitorizar y evaluar sus procesos de SMS para mantener o mejorar
continuamente la efectividad del SMS.

El proceso de monitorizacidn y evaluacion del SMS para la mejora continua de la efectividad del SMS

debe cumplir los siguientes requisitos:

- Existen evidencias de que el SMS se revisa periddicamente para evaluar su efectividad y se

toman acciones en consecuencia.

- EISMS se revisa periédicamente por la junta directiva para evaluar su efectividad y se toman

acciones en consecuencia.

- La organizacién usa los datos del SMS y de seguridad para la mejora continua del SMS.
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Para que el proceso de monitorizacién y evaluacion del SMS para la mejora continua de la efectividad
del SMS sea efectivo, debe cumplir los siguientes requisitos:

- La evaluacion de la efectividad del SMS emplea varias fuentes de informacion, incluyendo
los datos de anlisis de seguridad.

- La evaluacién de la efectividad del SMS se usa como base en la toma de decisiones para la
mejora continua.

- El desempefio en seguridad de la organizacién se mide de forma proactiva.

- Los objetivos de seguridad se actualizan de forma regular.

- Setiene en cuenta la contribucién de las interfaces con organizaciones externas para el SMS
y los datos de seguridad.

- Existe documentacion para el uso de andlisis predictivos.

- La organizacién emplea las buenas practicas y lecciones aprendidas.

Para evaluar el proceso monitorizacion y evaluacién del SMS para la mejora continua de la
efectividad del SMS, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se comprobara que la organizacion emplea la informacion de las fuentes definidas.
- Serevisard la informacién y los datos de seguridad empleados para la mejora continua.
- Se solicitaran evidencias de:

o Lecciones aprendidas incorporadas al SMS y a los procesos.

o Buenas practicas empleadas y buscadas.

o Encuestasy evaluaciones de la cultura organizacional.

o Seguimiento de acciones.

Se evaluara como influye el desempefio en seguridad en los objetivos de seguridad.

Requisitos afectados

21.A3A Sistema de reporte
21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

B 14.7 Promocion de la seguridad

Formacion y Educacion

La organizacion debe desarrollar y mantener un programa de formacién en seguridad que garantice
que el personal esté capacitado y sea competente para cumplir sus obligaciones del SMS.

El programa de formacién debe cumplir los siguientes requisitos:

- Proporcionar una formacién adecuada al personal.
- Ser impartido por personal competente.

Para que el programa de formacidn en seguridad sea efectivo, debe cumplir los siguientes requisitos:

- Se evalta la formacién del SMS en todos los aspectos posibles (objetivos, contenidos,
métodos docentes, exdmenes, etc.).

- Se revisan las formaciones periédicamente en base a los datos proporcionados por
diferentes fuentes.
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Para evaluar el programa de formacion, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se revisard el contenido del programa, incluyendo contenido de los curos y metodologias.

- Se comprobara que incluyen las responsabilidades de seguridad y el funcionamiento del SMS
de la organizacioén.

- Se comprobard si la formacién tiene en cuenta los resultados de ocurrencias,
investigaciones, reportes internos, analisis de datos, etc.

- Se comprobard que la formacién tiene en cuenta factores humanos y operacionales, la
cultura justa y las habilidades no técnicas para reducir los riesgos organizacionales que
pueden dar lugar a errores humanos.

- Se comprobaran los registros de las formaciones para evaluar la adherencia al programa de
formacion.

- Se comprobard cémo se evalla y mantiene la competencia de los formadores.

- Se comprobara que se mida la efectividad de la formacidon y se tomen acciones cuando sea
necesario.

- Se comprobard como se evallan las necesidades formativas del nuevo personal o en
cambios de posicidn.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccidn
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.239 Sistema de gestién del diseio

21.A.245 Recursos (de la organizacién de disefio)

Competencia

El personal debe mantener su capacitacién y competencia para realizar sus tareas de seguridad y
cumplimiento.

El proceso de aseguramiento de la capacitacion y competencia del personal debe cumplir los
siguientes requisitos:

- Existen evidencias de que se emplea el proceso para asegurar la competencia y se registran
las evaluaciones.

Para que el proceso de aseguramiento de la capacitacidon y competencia del personal d sea efectivo,
debe cumplir los siguientes requisitos:

- El programay los procesos de evaluacion de la competencia se revisan y mejoran.

La evaluacion de la competencia realiza acciones correctivas cuando es necesario y se
emplea la informacién en el programa de formacion.

Para evaluar el proceso de aseguramiento de la capacitacién y competencia del personal, como
minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se revisard como se evalla la competencia inicial y periédicamente.

- Se comprobara si el proceso evaliia competencias individuales y considera acciones en caso
de no alcanzarse los objetivos.

- Se comprobard si las evaluaciones de competencia incluyen las funciones y
responsabilidades de seguridad.
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- Se comprobard que se hayan definido y evaluado las competencias de los formadores.
- Se comprobara que se realizan acciones correctivas cuando es necesario.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (de la organizacién de produccidn)
21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Comunicaciones de seguridad

La organizacién debe desarrollar y mantener un proceso formal de comunicaciéon de seguridad.
También debe desarrollar un proceso para comunicar la informacidn critica de seguridad

El proceso formal de comunicacion de seguridad debe cumplir los siguientes requisitos:

- La informacién critica de seguridad se identifica y comunica a todo el personal de la
organizacion, incluyendo socios, proveedores y subcontratistas.

Para que el proceso formal de comunicacion de seguridad del personal sea efectivo, debe cumplir
los siguientes requisitos:

- La organizacidn analiza y comunica la informacién critica de seguridad de forma efectiva a
través de una combinacién de medios que maximice su comprension.

- Las comunicaciones de seguridad se evaltlan para determinar cémo se estan utilizando y si
se entienden, y para mejorarlas cuando sea conveniente.

- Se promociona de forma visible la politica de seguridad y la cultura de seguridad positiva.

- La toma de decisiones, las acciones y la comunicacién reflejan una cultura de seguridad
positiva y un liderazgo en seguridad que demuestra compromiso con la politica de seguridad.

Para evaluar el proceso para comunicar la informacién critica de seguridad, como minimo, se
realizaran las siguientes acciones:

- Se revisaran las fuentes de informacién utilizadas para las comunicaciones de seguridad.

- Se revisaran los métodos empleados para comunicar la informacién de seguridad, como
reuniones, presentaciones, sesiones informativas, videos, correos electrénicos, sitios web,
boletines, folletos, carteles, etc.

- Se evaluara si el medio de comunicacidon es apropiado, basado en la estructura de la
organizacion y los destinatarios. La comunicacién debe ser simple y concisa para que sea
facilmente entendida.

- Se comprobard si se revisa la eficacia del medio empleado para las comunicaciones de
seguridad y se utiliza el material para actualizar la formacion.

- Se comprobara que se comunican las lecciones aprendidas, eventos significativos, cambios
y resultados de las investigaciones.

- Se comprobard que se promociona de forma regula runa cultura de seguridad positiva,
mejorando la 'cultura de informes' (ddnde, cémo, cuando, etc.) y los principios de la cultura
justa.

- Se comprobara la que la informacién de seguridad es accesible.

- Se entrevistara al personal sobre cualquier comunicacidn reciente sobre seguridad.

- Se revisard si la informacién de las ocurrencias se comunica de manera oportuna a
autoridades, socios, proveedores y subcontratistas, segun proceda.
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- Se comprobara que aplica la proteccion de datos.

- Se comprobard que organizacidon extiende las comunicaciones de seguridad a socios,
proveedores y subcontratistas.

- Se verificard que el personal sabe dénde encontrar los objetivos de seguridad y la
monitorizacion asociada del desempefio en seguridad.

- Serevisara que el personal conoce los objetivos de seguridad en su area de competencia.

- Se revisara que la organizacién comunica el estado de cumplimiento de los objetivos de
seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestién de la produccién
21.A.239 Sistema de gestién del diseio

B14.8 Otros aspectos

Gestion de interfaces

La organizacién debe identificar todas las interfaces tanto internas como externas que pueden tener
efectos en la seguridad de sus productos.

El proceso de gestién de interfaces debe cumplir los siguientes requisitos:

- La organizacién gestiona las interfaces mediante la identificacidon de peligros y gestién de
riesgos.

- Se evallan las mitigaciones de riesgos que provienen de autoridades, socios, proveedores y
subcontratistas.

Para que el proceso de gestidn de interfaces sea efectivo, debe cumplir los siguientes requisitos:

- La organizacion tiene una buena comprensién de la gestion de interfaces y hay evidencias
de que la naturaleza critica de la seguridad de los riesgos de las interfaces se esta
identificando y se actua en consecuencia.

- Las organizaciones interfaz comparten informacidon de seguridad, gestionan cambios y
toman medidas cuando es necesario.

- La evidencia muestra que se promueve una cultura de seguridad positiva con las
organizaciones interfaz.

Para evaluar el proceso de gestion de interfaces, como minimo, se realizardn las siguientes acciones:

- Se revisara como se han identificado las interfaces, tanto internas como externas.
- Se revisard que se haya documentado la descripcién de las interfaces.
- Se solicitaran evidencias de:
o ldentificacién de problemas criticos de seguridad y peligros asociados.
o Reporte y gestion de las ocurrencias de seguridad.
o Aplicacion y revision periddica de los controles de seguridad.
o Revisidn periddica de las interfaces.
- Se comprobard que el SMS de la organizacién cubre la identificaciéon de peligros de las
actividades de socios, proveedores y subcontratistas.
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- Se comprobard que las sesiones de formacién y de promocién de la seguridad incluyen a
socios, proveedores y subcontratistas.

- Se revisard como se promociona la cultura de seguridad positiva en las interfaces.

- Se comprobara que el sistema de reporte de ocurrencias es extensivo a socios, proveedores
y subcontratistas.

- La gestidn de los cambios que afectan a la seguridad estad cubierta en los acuerdos de
interfaz.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.143 Exposicion de la organizacién de produccion
21.A.239 Sistema de gestién del diseifo

Funciones y responsabilidades para asegurar el cumplimiento

La organizacion debe definir las funciones y responsabilidades para asegurar el cumplimiento.

La definicidn de las funciones y responsabilidades para asegurar el cumplimiento debe cumplir los
siguientes requisitos:

- Los procedimientos y manuales de la organizacién se revisan de forma regular con los
cambios de requisitos.

- El personal conoce sus obligaciones y responsabilidades de cumplimiento y seguimiento de
los procesos y procedimientos.

Para que la definicién de las funciones y responsabilidades para asegurar el cumplimiento sea
efectiva, debe cumplir los siguientes requisitos:

- Los empleados y gerentes sugieren mejoras a los procesos y procedimientos.

El personal identifica y reporta proactivamente posibles incumplimientos.

Para evaluar la definicién de las funciones y responsabilidades para asegurar el cumplimiento, como
minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se revisara cdmo direccidn garantiza la direccién que la organizacién mantenga
cumplimiento.

- Se revisara que las descripciones de los puestos incluyan claramente las responsabilidades
para el cumplimiento.

- Se comprobard que los acuerdos con las organizaciones externas que tienen una
contribucidn significativa a la seguridad incluyen las necesidades de cumplimiento.

- Sesolicitaran evidencias de que la direccidn actua sobre los resultados de auditorias internas
y externas.

- Se comprobara que, cuando se detectan deficiencias y se vinculan con riesgos significativos
para el control, se identifican las causas raiz y alimentan el proceso de Identificacién y
Evaluacién de Riesgos.

- Se revisard cémo se logra la independencia de la funcién de auditoria interna.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
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21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.243 Manual (de la organizacién de disefio)

21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Funciones y responsabilidades para monitorizar el cumplimiento

La organizacion debe definir las funciones y responsabilidades para monitorizar el cumplimiento.

La funcién de monitorizacidn del cumplimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

El responsable a cargo de la monitorizacion del cumplimiento ha implementado y mantiene
un programa de monitorizacién del cumplimiento.

El Gerente Responsable (AM) asegura que hay suficientes recursos para monitorizar el
cumplimiento.

El Gerente Responsable asegura que se mantenga la independencia de la funcién de
auditoria del cumplimiento.

Para que la funcidn de monitorizaciéon del cumplimiento sea efectiva, debe cumplir los siguientes

requisitos:

La organizacién ha establecido una metodologia para evaluar la eficiencia y la efectividad de
las actividades de monitorizacién del cumplimiento.

Se informa de la evaluacion de eficiencia y efectividad al Gerente Responsable.

El Gerente Responsable y la directiva siguen de forma activa la informacidn sobre el estado
de las actividades de monitorizacién del cumplimiento.

Para evaluar la funciéon de monitorizacién del cumplimiento, como minimo, se realizaran las

siguientes acciones:

Se evaluard como el responsable de mantenimiento interactia con la directiva, otros
responsables, el personal que gestiona la seguridad y el personal de socios, proveedores y
subcontratistas que impacten a la seguridad.

Se solicitaran evidencias de actuaciones de la direccion segun los resultados de la
monitorizacién del cumplimiento.

Se comprobard que la organizacién dispone de suficiente personal para realizar la
monitorizacién del cumplimiento.

Se solicitaran evidencias de que el responsable del cumplimiento reporta directamente al
Gerente Responsable.

Se revisara como se logra la independencia de la funcidn de auditoria interna.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccidn
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.243 Manual (de la organizacion de disefo)
21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Programa de monitorizacion del cumplimiento

La organizacion debe desarrollar un programa de monitorizacién del cumplimiento.
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El programa de monitorizacidon del cumplimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

- El programa se sigue y resisa regularmente.

- El programa se modifica para cubrir los riesgos identificados y los cambios organizacionales
u operacionales.

- La monitorizacion es independiente del resto de actividades.

Para que el programa de monitorizacion sea efectivo, debe cumplir los siguientes requisitos:

- La organizacidn revisa el programa de cumplimiento de forma regular y los procedimientos
para determinar la necesidad de modificarlo y validarlo son efectivos.
La efectividad de los procesos del SMS se revisa de forma regular.

Para evaluar el programa de monitorizacion del cumplimiento, como minimo, se realizaran las
siguientes acciones:

Para evaluar el programa de monitorizacidon del cumplimiento, como minimo, se realizaran las
siguientes acciones:

- Se evaluard el contenido del programa con los requisitos regulatorios.

- Se revisarda cémo se utiliza el riesgo y el desempefio para determinar el alcance y la
frecuencia de las actividades de monitorizacion.

- Serevisara cdmo se logra la independencia.

- Se evaluard qué provoca un cambio en el programa.

- Se revisarad si hay posibles conflictos de interés.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (de la organizacion de disefio)

Resultados de la monitorizacion del cumplimento

La organizacién disponer de procedimientos para documentar los resultados de la monitorizacion
del cumplimento.

El procedimiento para documentar los resultados de la monitorizaciéon del cumplimento debe
cumplir los siguientes requisitos:

- La identificacion y el seguimiento de las acciones correctivas y preventivas se realiza
siguiendo los procedimientos.

- Los analisis de causa raiz se realizan siguiendo los procedimientos.

- El estado de las acciones correctivas y preventivas se comunica regularmente a la directiva.

Para que el procedimiento para documentar los resultados de la monitorizacién del cumplimento,
debe cumplir los siguientes requisitos:

- La organizacién revisa regularmente el estado de las acciones correctivas y preventivas y su
efectividad.

- La organizacién investiga las causas sistematicas y los factores contribuyentes relacionados
con la identificacion de peligros, el andlisis de riesgos y los objetivos de seguridad.
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- Los hallazgos significativos se emplean en las formaciones de seguridad y las sesiones de
promocidn de la seguridad.

- Los resultados de las auditorias y las causas raiz, asi como los factores causales y
contribuyentes, se analizan y se tienen en cuenta al revisar las politicas y procedimientos
internos.

- Hay una comunicacién regular entre el personal de monitorizacidon del cumplimiento y el
personal involucrado en otras actividades del SMS.

Para evaluar el procedimiento para documentar los resultados de la monitorizacion del
cumplimento, como minimo, se realizaran las siguientes acciones:

- Se revisaran los métodos utilizados para el analisis causal.

- Se comprobard que el método utilizado sea consistente y se adaptado al tamafio de la
organizacion y a la complejidad de sus actividades.

- Se revisard cualquier hallazgo recurrente o aquellos en los que las acciones no se han
implementado o se implementaron fuera de plazo.

- Se revisard que las acciones se implementan en plazo.

- Se solicitardn evidencias de que la directiva estd informada del estado de los hallazgos
significativos y las acciones correctivas y preventivas asociadas.

- Se revisarad que participa el personal adecuado en la determinacidn de causas y factores
contribuyentes.

- Se verificara que haya consistencia entre los resultados de auditorias internas y externas.

- Se comprobara cémo la identificacién de las causas sistematicas y factores contribuyentes
de los hallazgos se relaciona con la identificacion de peligros y evaluacién de riesgos,
incluyendo los objetivos de seguridad y la medicidon y seguimiento del desempefio de
seguridad asociada.

- Se verificard qué tipo de informacién se reporta al Gerente Responsable (o comité de
seguridad, segun corresponda) para respaldar la identificacion de peligros y evaluacion de
riesgos y el establecimiento de los objetivos de seguridad.

Requisitos afectados

21.A.139 Sistema de gestion de la produccion
21.A.145 Recursos (de la organizacion de produccion)
21.A.239 Sistema de gestion del disefio

21.A.245 Recursos (de la organizacidon de disefio)
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B 14.9 Resultados de la Supervision continua

Una vez finalizada la supervisién continua se seguird el mismo proceso descrito para el cierre de la

supervision inicial.

Findela
auditoria

Clasificacion de | Informede
hallazgos auditoria

Y

Comunicacion de

hallazgos
Aceptacion del | Designacionde
plan de accidn auditor

Emision de
recomendacion

Figura B 14-1: Proceso de emision de recomendacidn de aprobacién

B 14.9.1 Recomendacion

Una vez se haya auditado el sistema de gestidn de la seguridad y se hallan cerrado los hallazgos o se
hayan aceptado los planes de accion, el jefe de equipo auditor procederd a emitir una
recomendacidn al responsable de organizaciones de la organizacién. La recomendaciéon puede ser

para renovar, suspender o revocar la aprobacidn de la organizacién.

Requisitos afectados
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21.B.221 Principios de la vigilancia (organizaciones de produccidn)
21.B.222 Programa de vigilancia (organizaciones de produccién)
21.B.431 Principios de la vigilancia (organizaciones de disefio)
21.B.432 Programa de vigilancia (organizaciones de disefio)

B 14.9.2 Renovacion

SECCION B

La renovaciéon de la aprobacion o la realizard el responsable de organizaciones una vez que haya
valorado las recomendaciones de los equipos auditores a cargo de evaluar todos los elementos de la
organizacién siguiendo el proceso de aprobacién de organizaciones.

Regquisitos afectados

21.B.221 Principios de la vigilancia (organizaciones de produccion)
21.B.222 Programa de vigilancia (organizaciones de produccién)
21.B.431 Principios de la vigilancia (organizaciones de disefio)
21.B.432 Programa de vigilancia (organizaciones de disefio)
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APENDICE A

Formatos y guias asociados al Procedimiento de Evaluacion de
los sistemas de seguridad operacional de organizaciones de

diseno y Qroduccién en el ambito militar
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AP A1 EMARForm4

Formato que la organizacion debe emplear para identificar y presentar las credenciales de los
gerentes de la organizacidn para que puedan ser evaluada la relevancia de sus conocimientos y
experiencia relacionados con la naturaleza de las actividades de la organizacidn.

La organizacidn debe rellenar para que parte de la EMAR solicita, en este caso, EMAR-21. Nota: Se
considerard valida la inclusion de la subparte correspondiente al tipo de organizacion (EMAR-21G
para organizaciones de produccidén y EMAR-21J para organizaciones de disefio).

En el campo 1 deberd introducir el nombre del gerente.

En el campo 2 debera introducir el puesto. La designacidn del puesto se debe corresponder con la
designacidn recogida en el manual de la organizacién.

En el campo 3 se indicardn las cualificaciones relevantes para el puesto.
En el campo 4 se indicard toda la experiencia relevante para el puesto.

El formato debe ir firmado por el gerente responsable mediante firma manuscrita y remitir el
documento original a la autoridad o mediante una firma digital emitida por un prestador de servicios
de confianza reconocido por la nacién de la Autoridad Nacional de Aeronavegabilidad Militar

(NMAA).
)

EMAR Form 4
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EMAR Form 4 — NMAA Acceptance of Nominated Management Personnel

Sponsor: MAWA DPAG/ CAWAG

NATIONAL MILITARY AIRWORTHINESS AUTHORITY

Details of Management Personnel required to be accepted as specified in EMAR-.... ...

1. Name: «——— Nombre del gerente I

2. Position: «—— Misma designacion del puesto que el manual 21021G /21

3. Qualifications relevant to the item (2) position:

Cualificaciones relevantes para el
puesto

4. Work experience relevant to the item (2) position:

Experiencia relevante para el
puesto

Firma del gerente

Signature: ... l ............... Date: .

On completion, please send this form under confidential cover to the NMAA

NMAA use only

Name and signature of authorised NMAA staff member accepting this person:

Signature: . Date: . .

Name: Office:

EMAR Form 4 (EMAR: 21 edition 1.2 & EMAR CAMO AMC & GM edition 1.0 & EMAR 145 AMC & GM edition 1.3)

Figura AP A 1-1: EMAR FORM 4
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AP A2 EMAR Form 50

Formato que las organizaciones de produccion deben emplear para solicitar que se inicie el proceso
de investigacion para otorgar una aprobacidn inicial o una renovacion de la misma.

Campo 1: Nombre registrado y direccion de la organizacién de produccién.

El nombre de la organizacidn debe ingresarse tal como figura en el Registro de Empresas de interés
para la Defensa. Debe indicarse la direccion de la sede de la organizacion de produccién, no la
direccion fiscal de la compaiiia.

Campo 2: Nombre comercial. Debe indicarse el nombre comercial por el cual la organizacién es
conocida por el publico en caso de que sea diferente de la informacidn proporcionada en el campo
1. En este campo puede incluirse un logotipo.

Campo 3: Deben indicarse todas las ubicaciones para las cuales se solicita la aprobacion. Solo deben
indicarse aquellas ubicaciones que estén directamente bajo el control de la entidad legal indicada en
el campo 1.

Campo 4: Deben incluirse mds detalles sobre las actividades que se realizaran bajo la aprobacion
para las direcciones indicadas en el campo 3.

Campo 4 a): Debe incluir informacion general de las actividades que se realizaran bajo la aprobacion.

Campo 4 b): Debe declararse el alcance del trabajo y los productos/categorias segun se define en el
material guia de la norma EMAR.

Campo 4 c): Deben indicarse los privilegios solicitados segun se definen en EMAR 21.A.163 b)- e).
Para una solicitud de renovacion, debe indicarse "no aplicable".

Campo 5: Debe indicarse un resumen de la organizacién haciendo referencia al esquema del manual
de la organizacién de produccion, incluida la estructura organizativa, funciones y responsabilidades.
La nominacién de los responsables debe acompafiarse los EMAR Form 4 correspondientes. Para una
solicitud de renovacion, debe indicarse "no aplicable".

Campo 6: Acuerdos con titulares de aprobaciones de disefio que no pertenezcan a la misma
organizacién.

Campo 7: Numero aproximado de personal contratado o previsto para participar en las actividades,
en caso de una aprobacion inicial. Debe indicarse el personal para todas las actividades que vaya a
cubrir la aprobacién y, por lo tanto, también debe incluirse también el personal administrativo
asociado.

Campo 8: Puesto y nombre del Gerente Responsable de la organizacion de produccion.

]

EMAR Form 50
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EMAR Form 50 - Application for EMAR 21 Production Organisation Approval

Sponsor: MAWA DPAG

EMAR Form 50

Application for EMAR 21 Production Organisation Approval

National Military Airworthiness Authority
of

( participating Member State)

1. Registered name and address of the
organisation: Nombre registrado y direccion de
la organizacién de produccién

2. Trade name (if different): Nombre comercial

3. Locations for which the approval is applied for:

Ubicaciones para las que se
solicita la aprobacién

4. Brief summary of proposed activities at the Block 3 addresses

a) General: | Informacidn general de las actividades I

b) Scope of approval: Alcance del trabajo v los productos/categorias
c) Nature of privileges: Privilegios solicitados
5. Description of organisation: Resumen de la organizacién incluida

la estructura organizativa, funciones y
responsabilidades

8. Links/arrangements with design approval R
holder(s)/design organisation(s) where different Acuerdos cor:j.orgNanlzauones de

from Block 1: ISeno

7. Approximate number of staff engaged or Numero aproximado de personal
intended to be engaged in the activities: contratado o previsto

8. Position and name of the Accountable Manager: Puesto v nombre del Gerente responsable

Firma del Gerente
responsable

Date Signature of the Accountable Manager

EMAR Form 50 (EMAR 21 AMC & GM edition 1.2)

Figura AP A 2-1: EMAR FORM 50
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AP A3 EMAR Form 51

Formato que las organizaciones de produccién aprobadas deben emplear para solicitar que se inicie
el proceso de investigacién cuando se produzcan cambios significativos en la organizaciéon o una
modificar el alcance o los privilegios concedidos a la misma.

Campo 1: Nombre y direccidn del titular de la POA tal como aparece en el certificado de aprobacién
actual. En el caso de que se tratase de un cambio de nombre, se debe indicar el nombre antiguo y
direccion en este campo. El nuevo nombre y direccidn se deben indicar en el campo 5.

Campo 2: Numero de referencia de la aprobacidn actual.
Campo 3: Ubicaciones para las cuales se solicitan los cambios.

Campo 4: Resumen breve de los cambios propuestos en las actividades, en alcance del trabajo o en
los privilegios en las direcciones del campo 3.

Campo 4 a): Debe incluir informacidn general del cambio (incluidos cambios, por ejemplo, en la
fuerza laboral, instalaciones, etc.).

Campo 4 b): Debe indicar el cambio en el alcance del trabajo y los productos/categorias siguiendo
los principios establecidos en el material guia de la norma EMAR.

Campo 4 c): Debe indicarse el cambio en los privilegios solicitado, segin se define en EMAR
21.A.163(b)-(d) o "no aplicable" si no se espera ninglin cambio en los privilegios.

Campo 5: Debe indicar los cambios en la organizacidn seglin se definen en manual actual de la
organizacién de produccién, incluidos los cambios en la estructura organizativa, funciones vy
responsabilidades. Este campo también debe utilizarse para indicar un cambio en el Gerente
Responsable o un cambio en la nominacion de los gerentes responsables de la organizacion. Un
cambio en la nominacién de los gerentes responsables debe ir acompafnado de los formularios EMAR
4 correspondientes. Debe indicase "no aplicable" si no se espera ninglin cambio en la organizacién.

Campo 6: Cargo y nombre del Gerente Responsable. Si el cambio significativo incluye el cambio en la
nominacién del Gerente Responsable (AM), la informacién debe referirse al nominado.

En caso de una solicitud de cambio de Gerente Responsable, el Formulario EMAR 51 debe ser firmado
por el nuevo nominado para este cargo. En todos los demas casos, el Formulario EMAR 51 debe ser

]

EMAR Form 51

firmado por el Gerente Responsable.
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EMAR Form 51 - Application for significant changes or variation of scope and
terms of EMAR 21 POA

Sponsor: MAWA DPAG

EMAR Form 51

Application for significant changes or variation of scope and terms of EMAR 21 POA

Mational Military Aireorthiness Authority
of

{participating Member State)

1. Name and address of the POA holder:

Nombre y direccion en la aprobacion
actual de la organizacién de produccién

2. Approval reference number: Numero de referencia de |la aprobacion actual

3. Locations for which changes in the terms of
approval are requested:

Alcance del trabajo v los productos/categorias

4. Brief summary of proposed changes to the activities at the Block 3 addresses:

a) General: | Informacién general del cambio I
b) Scope of approval: Cambio en el alcance del trabaijo

¢) Mature of privileges: cambio solicitado en los privilegios

5. Description of organisational changes:
Cambios en la organizacién incluida la

estructura organizativa, funciones y
resnonsabilidades

&. Position and name of the Accountable Manager Puesto y nombre del Gerente responsable o
or nomines: del nominado en caso de cambio

Firma del Gerente responsable o
de nominado en caso de cambio

Signature of the Accountable Manager

Date {or nominee)

EMIAR Form £1 (EMAR 21 AMC & GM edition 2.04.2)

Figura AP A 3-1: EMAR FORM 51
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AP A4 Form 80

Formato que las organizaciones de disefio deben emplear para solicitar que se inicie el proceso de
investigacion para otorgar una aprobacidn inicial o una renovacion de la misma.

Campo 1: Nombre registrado y direccion de la organizacién de disefo.

El nombre de la organizacidn debe ingresarse tal como figura en el Registro de Empresas de interés
para la Defensa. Debe indicarse la direccion de la sede de la organizacion de produccién, no la
direccion fiscal de la compaiiia.

Campo 2: Nombre comercial. Debe indicarse el nombre comercial por el cual la organizacién es
conocida por el publico en caso de que sea diferente de la informacidn proporcionada en el campo
1. En este campo puede incluirse un logotipo.

Campo 3: Deben incluirse mas detalles sobre las actividades de disefio que se realizaran bajo la
aprobacién.

Campo 3 a): Debe incluir informacidn general de las actividades que se realizardn bajo la aprobacién.

Campo 3 b): Debe declararse el alcance del trabajo y los productos/categorias segun se define en el
material guia de la norma EMAR.

Campo 3 c¢): Deben indicarse los privilegios solicitados segun se definen en EMAR 21.A.263 b)- e).
Para una solicitud de renovacion, debe indicarse "no aplicable".

Campo 4: Debe indicarse un resumen de la organizacidn haciendo referencia al esquema del manual
de la organizacidn de produccion, incluida la estructura organizativa, funciones y responsabilidades.
La nominacién de los responsables debe acompafarse los EMAR Form 4 correspondientes. Para una
solicitud de renovacidn, debe indicarse "no aplicable".

Campo 5: Referencia de las aprobaciones concedidas por EASA, en caso de la organizaciéon posea
alguna.

Campo 6: Numero aproximado de personal contratado o previsto para participar en las actividades,
en caso de una aprobaciodn inicial. Debe indicarse el personal para todas las actividades que vaya a
cubrir la aprobacién y, por lo tanto, también debe incluirse también el personal administrativo
asociado.

Campo 7: Puesto y nombre del Gerente Responsable de la organizacion de disefio.

iy

Form 80
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Form 80 - Application for Design Organisation Approval

Form 80

Application for Design Organisation Approval

Mational Military Airworthiness Authority
Of Spain

1. Registered name and address of the
organisation: Nombre registrado y direccién de
la organizacion de produccion

2. Trade name (if different): Nombre comercial

3. Brief summary of design activities

a) General: Informacion general de las actividades
b} Scope of approval: Alcance del trabajo v los productos/categorias
c) Nature of privileges: Privilegios solicitados

4. Description of organisation: Resumen de la organizacién incluida la

estructura organizativa, funciones y
responsabilidades

5 EASA 21.J approvals reference (if granted): | Referencia de la aprobacion de EASA |

6. Approximate number of staff engaged or Numero aproximado de personal
intended to be engaged in the activities: contratado o previsto

7. Position and name of the Accountable
Puesto y nombre del Gerente responsable

Manager:
Firma del Gerente
responsable
Date Signature of the Accountable Manager
Form 80

Figura AP A 4-1: Form 80
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APA5 Form &2

Formato que las organizaciones de disefo aprobadas deben emplear para solicitar que se inicie el
proceso de investigacion cuando se produzcan cambios significativos en la organizacién o una
modificar el alcance o los privilegios concedidos a la misma.

Campo 1: Nombre y direccion del titular de la DOA tal como aparece en el certificado de aprobacién
actual. En el caso de que se tratase de un cambio de nombre, se debe indicar el nombre antiguo y
direccion en este campo. El nuevo nombre y direccidn se deben indicar en el campo 4.

Campo 2: Numero de referencia de la aprobacidn actual.

Campo 3: Resumen breve de los cambios propuestos en las actividades, en alcance del trabajo o en
los privilegios.

Campo 3 a): Debe incluir informacion general del cambio (incluidos cambios, por ejemplo, en las
herramientas informaticas de disefio y gestidn, instalaciones, etc.).

Campo 3 b): Debe indicar el cambio en el alcance del trabajo y los productos/categorias siguiendo
los principios establecidos en el material guia de la norma EMAR.

Campo 3 c): Debe indicarse el cambio en los privilegios solicitado, segin se define en EMAR
21.A.263(b)-(d) o "no aplicable" si no se espera ninglin cambio en los privilegios.

Campo 4: Debe indicar los cambios en la organizacidon seglin se definen en manual actual de la
organizacién de produccién, incluidos los cambios en la estructura organizativa, funciones vy
responsabilidades. Este campo también debe utilizarse para indicar un cambio en el Gerente
Responsable o un cambio en la nominacién de los gerentes responsables de la organizacién. Un
cambio en la nominacién de los gerentes responsables debe ir acompafnado de los formularios EMAR
4 correspondientes. Debe indicase "no aplicable" si no se espera ninglin cambio en la organizacién.

Campo 5: Cargo y nombre del Gerente Responsable. Si el cambio significativo incluye el cambio en la
nominacién del Gerente Responsable (AM), la informacién debe referirse al nominado.

En caso de una solicitud de cambio de Gerente Responsable, el Form 82 debe ser firmado por el
nuevo nominado para este cargo. En todos los demas casos, el Form 82 debe ser firmado por el

iy

Form 82

Gerente Responsable.
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Form 82 - Application for significant changes or variation of scope and
terms of 21 DOA

Form 82

Application for significant changes or variation of scope and terms of EMAR 21
DOA

Mational Military Airworthiness Authority
of Spain

1. Name and address of the DOA holder:

Nombre y direccidn en la aprobacion
actual de la organizacién de produccidn

2. Approval reference number: Numero de referencia de la aprobacion actual

3. Brnief summary of proposed changes to the design activities

a) General: Informacidn general del cambio
b) Scope of approval: Cambio en el alcance del trabajo
c) Nature of privileges: cambio solicitado en los privilegios

4. Description of organisational changes: ; .
Cambios en la organizacién incluida la

estructura organizativa, funciones y
resnonsabilidades

5. Position and name of the Accountable Puesto y nombre del Gerente responsable o
Manager or nominee: del nominado en caso de cambio

Firma del Gerente responsable o
de nominado en caso de cambio

Signature of the Accountable Manager

Date {or nominee)

Form 82

Figura AP A 5-1: Form 82
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Conclusiones

En resumen, tras analizar los requisitos y el estado de implementacion de los sistemas de gestion de
la seguridad operacional en organizaciones de disefio (DOA) y produccién (POA) aeronduticas en el
ambito militar, podemos extraer las siguientes conclusiones:

- La seguridad operacional es un concepto novedoso y complejo en el dmbito de las
organizaciones.

- La seguridad operacional no estd contemplada dentro de la normativa de
aeronavegabilidad militar vigente, aunque existen algunos requisitos que cubren
parcialmente los requisitos de seguridad operacional definidos por OACI.

- Existe una necesidad de una normativa comun europea que armonice la
aeronavegabilidad militar, debido a las ventajas que produce la homogenizacion.

- En la busqueda de la armonizacion normativa militar, se estd teniendo en cuenta la
normativa de aeronavegabilidad civil.

- Hasta que exista un marco normativo comun, se ha generado un mecanismo para hacer
aplicables aprobaciones de un pais en otro.

En base a estas conclusiones, se puede determinar que es posible anticipar los requisitos de
seguridad operacional a los que se veran sometidos en el futuro las organizaciones y crear un
procedimiento que sirva de base para poder el evaluar los sistemas de gestion de la seguridad (SMS)
de forma sistematica y uniforme en las organizaciones que comiencen a implementarlos de forma
voluntaria.

Adicionalmente, las aprobaciones otorgadas en base a este procedimiento pueden ser reconocidas
por una Autoridad de Aeronavegabilidad Nacional Militar (NMAA) diferente mediante un proceso
simplificado. También, debido a la novedad y a la armonizacién normativa, cualquier autoridad
podria adoptar este procedimiento.

En ultima instancia, mi visidén personal es que la seguridad operacional otorga grandes ventajas en
seguridad y en la continuidad de la operacidn, que son factores clave en la aeronautica militar actual,
con mayor enfoque hacia la eficiencia.

Teniendo en cuenta esta ventaja, mi conclusién personal es que va a comenzar a existir presién por
parte de los operadores a los reguladores para que implementen los requisitos de seguridad
operacional e imposiciones contractuales para que se adopte de forma voluntaria.

Otro factor a tener en cuenta es que muchas organizaciones disponen tanto de aprobaciones civiles
como militares, por lo que también van a querer que se apruebe su sistema de gestién de la seguridad
de forma voluntaria, para poder desarrollar su actividad de forma eficiente, al unificar todos los
procesos.

Por ultimo, la creacién de procedimientos de forma proactiva mejora el nivel de confianza que se
otorga a la autoridad en un proceso de reconocimiento.

Por lo tanto, el procedimiento desarrollado en este trabajo serd necesario a corto plazo para evaluar
las adopciones voluntarias y a medio plazo para evaluar a todas las organizaciones una vez se hayan
regulado los requisitos. Ademas, su adopcién temprana mejorard la credibilidad de la autoridad ante
otras autoridades.
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[bookmark: _Toc335035665][bookmark: _Toc397354023][bookmark: _Toc141696973]EMAR Form 4 – NMAA Acceptance of Nominated Management Personnel



Sponsor: MAWA  DPAG/ CAWAG



		

NATIONAL MILITARY AIRWORTHINESS AUTHORITY



Details of Management Personnel required to be accepted as specified in EMAR-…………………



1. Name:



2. Position:



3. Qualifications relevant to the item (2) position:



















4. Work experience relevant to the item (2) position: 



























Signature: ............................... Date: ......................................



On completion, please send this form under confidential cover to the NMAA





		

NMAA use only



Name and signature of authorised NMAA staff member accepting this person:





Signature: ............................................... Date: ..............................................





Name: ..................................................... Office: .............................................







EMAR Form 4 (EMAR 21 edition 1.2 & EMAR CAMO AMC & GM edition 1.0 & EMAR 145 AMC & GM edition 1.3)
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Sponsor:  MAWA  DPAG



		EMAR Form 50

Application for EMAR 21 Production Organisation Approval



		National Military Airworthiness Authority

of

(participating Member State)



		1. Registered name and address of the organisation:

		







		2. Trade name (if different):

		



		3. Locations for which the approval is applied for:





		



		4. Brief summary of proposed activities at the Block 3 addresses



		a) General:

		



		b) Scope of approval:

		



		c) Nature of privileges:

		



		5. Description of organisation:



		



		6. Links/arrangements with design approval holder(s)/design organisation(s) where different from Block 1:

		



		7. Approximate number of staff engaged or intended to be engaged in the activities:

		



		8. Position and name of the Accountable Manager:

		



		



________________________

Date

		________________________

Signature of the Accountable Manager





 EMAR Form 50 (EMAR 21 AMC & GM edition 1.2)




EMAR Form 51 - Application for significant changes or variation of scope and terms of EMAR 21 POA



Sponsor: MAWA  DPAG



		EMAR Form 51

Application for significant changes or variation of scope and terms of EMAR 21 POA



		National Military Airworthiness Authority 

of

(participating Member State)



		1. Name and address of the POA holder:

		







		2. Approval reference number:

		



		3. Locations for which changes in the terms of approval are requested:

		







		4. Brief summary of proposed changes to the activities at the Block 3 addresses:



		a) General:

		



		b) Scope of approval:

		



		c) Nature of privileges:

		



		5. Description of organisational changes:

		







		6. Position and name of the Accountable Manager or nominee:

		



		



________________________

Date

		________________________

Signature of the Accountable Manager 

(or nominee)





EMAR Form 51 (EMAR 21 AMC & GM edition 2.01.2)
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		Form 80

Application for Design Organisation Approval



		National Military Airworthiness Authority

Of Spain



		1. Registered name and address of the organisation:

		







		2. Trade name (if different):

		



		3. Brief summary of design activities



		a) General:

		



		b) Scope of approval:

		



		c) Nature of privileges:

		



		4. Description of organisation:



		



		5. EASA 21J approvals reference (if granted):

		



		6. Approximate number of staff engaged or intended to be engaged in the activities:

		



		7. Position and name of the Accountable Manager:

		



		



________________________

Date

		________________________

Signature of the Accountable Manager





Form 80






Form 82 - Application for significant changes or variation of scope and terms of 21 DOA





		Form 82

Application for significant changes or variation of scope and terms of EMAR 21 DOA



		National Military Airworthiness Authority

of Spain



		1. Name and address of the DOA holder:

		







		2. Approval reference number:

		



		3. Brief summary of proposed changes to the design activities



		a) General:

		



		b) Scope of approval:

		



		c) Nature of privileges:

		



		4. Description of organisational changes:

		







		5. Position and name of the Accountable Manager or nominee:

		



		



________________________

Date

		________________________

Signature of the Accountable Manager 

(or nominee)





Form 82



