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“"he full application of EU regulations n. 1178/2011
' and n. 290/2012, executive from the 8th of April
2013 will give the AME, “Esaminatore Aeromedico” in
the Italian translation of the regulatory text, a more cen-
tral role in the European system for the air crew medi-
cal certification. It will also apply to air traffic controllers
(ATCO), once the applicable regulation, whose develop-
ment is still at a preliminary stage, will be published.

Within the new European certification system, the
main figures involved, the European Agency for the
Safety of Flight (EASA) and the National Authority will act
synergistically with the Aero-Medical Centers (AeMCs)
and Aero-Medical Examiners (AME), in compliance with
specific rules within the European Union, to ensure the
highest safety standards for medical certification.

The Italian ENAC Regulation “Health Organization and
medical certification of fitness for the issue of licenses
and attestations in aviation" published on the 21st of
December 2011, some parts of which will be replaced
later next year by the already published EASA standards,
has laid the foundation for subsequent implementation
of the above-mentioned EU relevant regulations, while
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a piena applicabilita dei Regolamenti UE n.

1178/2011 e n. 290/2012 prevista I'8 aprile 2013
dara alllAME, Esaminatore Aeromedico nella traduzione
italiana del testo regolamentare, un ruolo di maggiore
centralita nel sistema europeo concepito per la certifi-
cazione dell'idoneita psicofisica di tutto il personale di
volo, pur anche dei controllori di volo (ATC) ma solo dopo
la pubblicazione del relativo regolamento la cui elabora-
zione e ancora allo stato preliminare.

All'interno della nuova struttura europea di certifica-
zione, le principali figure coinvolte, I'Agenzia Europea
per la Sicurezza del Volo (EASA) e I'Autorita nazionale da
una parte e i Centri Aeromedici (AeMCs) e gli Esaminato-
ri Aeromedici (AME) dall'altra, agiranno in modo sinergi-
co nel rispetto di precise regole per garantire all'interno
dell'Unione Europea i piu alti standard di sicurezza in
materia di certificazione aeromedica.

Il Regolamento medico di Enac “Organizzazione sani-
taria e certificazioni mediche di idoneita per il conse-
guimento delle licenze e attestati aeronautici” del 21
dicembre 2011, di cui alcune parti saranno sostituite
successivamente dalle norme EASA gia pubblicate, ha
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creating a relationship of greater cooperation between
the AME and the Aero-Medical Section (ENAC - Office of
Aviation Medicine), fully empowered to operate with the
entry into force of the above mentioned Italian Regula-
tion.

The two EU Regulations 1178/2011 and 290/2012
demonstrate the willingness of the European Commis-
sion to define in detail the medical requirements that
must be met by the air crew for the initial issue, the re-
newal or revalidation of medical certificates. They also
define the criteria to be met by the Organization (i.e.
AeMC) and National Authority, the latter competent for
the supervision and standardization of the certification
system, as indicated by the European Agency. In Italy,
this task is accomplished by ENAC.

The structure of the articles of the EU Regulation
290/2012 is in fact organized into two separate parts,
namely “ARA" (Authority Requirements), contained in An-
nexVlandapplicabletotheAuthority,and “ORA”(Organiza-
tion Requirements), contained in Annex VIl, which apply to
organizations such as the Aero-Medical Centers (AeMCs).
In order to have an overall picture of the requirements for
the Aero-Medical Examiner (AME), we must instead refer
to all three European Union Regulations n. 216/2008,
n. 1178/2011 and n. 290/2012, which constitute, as
stated above, the framework of reference for the aero-
medical organization certification.

It is worth presenting, as part of this publication, and
without going into too complex details, what are the es-
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gettato le basi normative utili alla successiva implemen-
tazione dei sopra richiamati Regolamenti UE, creando
nel contempo un rapporto di maggiore cooperazione fra
I'AME e I'Aero Medical Section (I'Ufficio di Medicina Ae-
ronautica di Enac) effettivamente operativo dall'entrata
in vigore del Regolamento medico.

| due Regolamenti UE 1178/2011 e 290/2012 dimo-
strano la volonta della Commissione Europea di voler
definire in maniera puntuale sia i requisiti cui dovra ri-
spondere il personale di volo che richieda il rilascio o
che rinnovi le proprie licenze o attestati. sia quelli relati-
vi alle organizzazioni (es. AeMC), sia infine i requisiti ap-
plicabili all'Autorita nazionale a cui e affidata dall’Agen-
zia Europea per la Sicurezza del Volo la sorveglianza e
la standardizzazione del sistema di certificazione nel
singolo Stato. In Italia tale compito é assolto dall'Enac.

La struttura dell'articolato del Regolamento UE
290/2012 e infatti organizzata in due Parti separate: la
Parte “ARA" con i cosiddetti “Authority Requirements”,
contenuti nell’Allegato VI che si applicano alte Autorita na-
zionali e la Parte “ORA" con i cosiddetti “Organization Re-
quirements”, contenuti nell'Allegato VII, che si applicano
alle organizzazioni e quindi ai Centri Aeromedici (AeMC).

Per avere invece un quadro complessivo dei requi-
siti previsti per la figura dell'Esaminatore Aeromedico
(AME) bisogna fare riferimento a tutti e tre i Regolamen-
ti dell’'Unione Europea n. 216/2008, n. 1178/2011 e
n. 290/2012 che, come gia detto, costituiscono nel
loro complesso il quadro normativo di riferimento in
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sential requirements applicable to an AME as indicated
by the new regulatory framework. EASA recognizes ENAC
as the competent Authority in Italy for the authorization
issue, renewal and restoration of the Aero-Medical Ex-
aminer (AME). The renewable authorization lasts for
three years, pending the compliance verification of the
professional medical applicant and the characteristics
of the structure where the doctor operates, as indicated
by the ARA.MED.200 and MED.D.010 requirements.

The AME may be authorized for first issue and for the
renewal or revalidation of a 2*class medical certificate,
provided that the physician is licensed to practice the pro-
fession, is in possession of a postgraduate specialization
and has completed basic training in aviation medicine.
At the same time, the above requirements also require
evidence to be provided that the AME doctor's surgery
is equipped with all equipment suitable to perform full
aero-medical examinations for the medical class certifi-
cation highlighted in the AME authorization, and the con-
ditions of patient confidentiality are guaranteed.

The AME authorization is renewed (MED.D.030) after
three years, provided that the general requirements are
still fulfilled and provided that the Aero-Medical Exam-
iner made at least ten aero-medical visits in the last year
and has attended refresher training in aviation medi-
cine over the last 3 years. In the near future, with the im-
plementation of European legislation requirements, the
AME authorized in Italy will be required to communicate
to ENAC any changes occurred in the conditions that led

26

materia di certificazione e di orga-
nizzazione aeromedica.

E utile esaminare, nell'ambito di
questo articolo, senza entrare in
dettagli troppo complessi, quelli
che sono gli adempimenti essen-
ziali che I'AME e tenuto ad ottem-
perare nel nuovo assetto normati
VO.

LEASA riconosce I'ENAC come
I'Autorita competente in Italia per
il rilascio, il rinnovo e il ripristino
della Autorizzazione di Esaminato-
re Aeromedico (AME). Lautorizza-
zione, che pud essere rinnovata,
viene concessa per un periodo di
tre anni, dopo che sia stata veri
ficata la rispondenza, come sta-
bilito dai requisiti ARA.MED.200
e MED.D.010, ai criteri applicabili
relativi  all'attivita professionale
del medico richiedente ed alla
struttura dove questi svolge la sua
attivita.

LAME potra essere autorizzato
sia per il rilascio che per la ricon-
valida o il rinnovo di un certificato
di 2* Classe a condizione che il
professionista sia un medico abi-
litato all'esercizio della professione, sia in possesso di
una specializzazione post lauream ed abbia comple-
tato una formazione di base in medicina aeronautica.
Nel contempo i requisiti sopra indicati prevedono, tra
I'altro, che debba essere fornita evidenza che lo studio
medico dell’AME sia dotato di tutte le apparecchiature
idonee a svolgere compiutamente gli esami aero me-
dici richiesti per la certificazione della classe di visita
autorizzata, e che siano garantite le condizioni di riser-
vatezza medica.

L'autorizzazione AME viene riconvalidata,
(MED.D.030), dopo tre anni, qualora siano stati man-
tenuti i requisiti generali, e a condizione che I'Esami-
natore Aeromedico abhia effettuato almeno 10 visite
aeromediche nell'ultimo anno ed abbia frequentato,
negli ultimi 3 anni, corsi di aggiornamento in medicina
aeronautica.

Nel prossimo futuro, con I'implementazione dei requi-
siti previsti dalla normativa Europea, gli AME autorizzati
in Italia saranno tenuti a comunicare all'ENAC ogni va-
riazione intervenuta nelle condizioni che hanno consen-
tito il rilascio dell'autorizzazione, guale ad esempio il
semplice cambiamento della sede dello studio medico
0 anche qualsiasi procedimento disciplinare o indagine
da parte di un organismo medico di regolamentazione
attivati nei confronti dell'’AME. La norma (MED.D.025)
infatti prevede la sospensione o la revoca dei privilegi
dell’autorizzazione AME nel caso in cui non siano fornite
le informazioni citate in precedenza.
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to the authorization, such as a simple address change in
place of the doctor’s surgery or any disciplinary proceed-
ings or investigation by a medical regulatory body turned
towards the AME. The norm (MED.D.025) requires the
suspension or revocation of the AME authorization if the
information listed above is not provided.

Additional predictions of limitation, suspension or
revocation of AME authorization are set out in Annex VI
(Part-ARA) of EU Regulation 290/2012 and in particular
in case of:

- the requirements for obtaining or maintaining au-
thorization are no longer fulfilled;

- deficiency of aero-medical record-keeping or sub-
mission of incorrect data or information;

- falsification of medical records, certificates or docu-
mentation;

- concealment of facts appertaining to an application
for, or holder of, a medical certificate or false or fraudu-
lent statements or representations to the competent
authority;

- failure to make the amendment required by an audit
of the AME practice.

The authorization will then be automatically revoked
in case of AME revocation of medical license to practice
or removal from the Medical Register.

Of importance, an absolute novelty of the new EASA
rules, is the AME possibility to be permitted on request,
pursuant to the requirement MED.D.O15 (Annex IV of EU
Regulation 1178/2011), the extension of the privileges
of their authorization for the renewal and revalidation of
certificates of medical Class 1 *, provided that the subject
has made at least 30 visit for the issue, revalidation or re-
newal of Class 2 ~ medical certificates in the 5 years pre-
ceding the application for the extension, that the subject
has completed an advanced training course in aviation
medicine and has received practical training at an AeMC
or under the supervision of the competent Authority.

Notwithstanding the complexity of the regulatory
framework, which sees the regulatory requirements of
the AME distributed on the three EU regulations, as of

MEDICINE

Ulteriori previsioni di limitazione, sospensione o revo-
ca dell'autorizzazione AME sono stabilite nell’'Allegato
VI (Part-ARA) del Reg. UE 290/2012 ed in particolare
qualora:

i requisiti previsti per il rilascio od il mantenimento
dell’Autorizzazione non vengano pil rispettati;

la tenuta delle registrazioni mediche sia carente o sia-
no stati presentati dati o informazioni non corrette;

le registrazioni, i certificati o | documenti medici siano
stati falsificati o siano stati occultati fatti all’Autorita com-
petente o siano stati effettuati atti fraudolenti o falsi;

non siano state intraprese azioni correttive dei rilievi
emersi da audit dell'Autorita competente sulla attivita
svolta dal’AME.

L'autorizzazione sara automaticamente revocata in
caso di cancellazione del professionista dall'albo pro-
fessionale o se viene meno il riconoscimento di idoneita
dello studio medico presso il quale viene svolta l'attivita
di certificazione.

Di rilievo, rappresentando una novita assoluta della
nuova normativa EASA, e la possibilita per 'AME auto-
rizzato, di richiedere, ai sensi del requisito MED.D.015
(Allegato IV Reg. EU 1178/2011), I'estensione dei privi-
legi della propria autorizzazione anche peril rinnovo e la
riconvalida dei certificati medici di 1 Classe a condizio-
ne che abbia effettuato almeno 30 visite per il rilascio,
la riconvalida o il rinnovo di certificati medici di 2" Clas-
se nei 5 anni precedenti la domanda di estensione, che
abbia completato un corso di formazione “avanzato” in
medicina aeronautica e che abbia ricevuto una forma-
zione pratica o presso un AeMC o sotto la supervisione
dell'’Autorita competente.

Fermo restando la complessita del quadro normati-
vo che vede i requisiti regolatori dell'attivita degli AME
distribuiti sui tre Regolamenti UE sopra citati, alla data
dell'8 aprile 2015, quando la quasi totalita delle previ-
sioni regolamentari saranno applicabili. ben 6 diversi
certificati/attestati medici potranno essere emessi da-
gli AME/AeMCs autorizzati o riconosciuti in Italia:

certificato medico 1” Classe;
certificato medico 2” Classe;

certificato medico 3" Classe (secondo normativa
ENAC/Eurocontrol fino ad entrata in vigore specifico Re-
golamento EASA);

certificato medico LAPL (Light Aircraft Pilot Licence)
dall'8 aprile 2015;

attestato medico Cabin Crew;

certificato medico per paracadutisti (non di compe-
tenza di EASA);

Meritano attenzione anche ulteriori novita previste
nei Regolamenti EU e cioé |a facolta che la Commissio-
ne Europea riconosce agli Stati membri di decidere se
applicare nel proprio territorio, la previsione normativa
che consentirebbe al medico del lavoro di rilasciare I'at-
testato medico ai cabin crew e al medico di base (GMP-
General Medical Practionier) di rilasciare la certificazio-
ne medica per la licenza LAPL.
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the 8th of April 2015, when almost all the regulatory
provisions will be applicable, as many as 6 different cer-
tificates / medical certificates will be issued by the AME
/ AeMCs authorized or recognized in Italy:

- Class 1" medical certificate;

- Class 2" medical certificate;

- Class 3" medical certificate (in accordance with Civil
Aviation Authority / Eurocontrol, effective until specific
EASA rules are enforced);

- medical certificate for LAPL (Light Aircraft Pilot Li-
cense) from the 8th of April 2015;

- medical attestation for cabin crew;

- medical certificate for parachutists (outside the com-
petence of EASA).

Further innovations planned in EU regulations deserve
attention such as the faculty that the European Commis-
sion recognizes to Member States to decide whether to
apply in its territory, the legislative provision that would
allow the occupational physician to issue cabin crew
medical attestation and the general medical practition-
ers (GMP) to issue medical certificate for LAPL.

At least for GMPs the requirements are very stringent
and hardly compatible with the current organizational
health of almost the majority of EU Countries. Therefore,
they do not allow, at least in Italy, a projection of short-
term implementation of these new requirements.

The transition program from a National to a new Eu-
ropean legislation in the aero medical field, started four
years ago with EU Reg. 216/2008 of the European
Parliament and the Council, finds ultimately its reali-
zation in the upcoming implementation of the EU Reg.
1178/2011 and 290/2012 in all European Member
States. This common rules platform, applied under the
aegis of the European Agency, initiated in each State
as an active cooperation between the National Authority
(AMS) and the medical bodies involved (AME and Ae-
MCs), will enable with the commitment of all the stake-
holders, an appreciable improvement of aero medical
safety standards both at National and European level.
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Almeno per | medici di base | requisiti previsti sono
molto rigorosi, difficilmente compatibili con gli attuali
assetti organizzativi sanitari della quasi totalita dei Pa-
esi Europei e non permettono quindi, almeno in Italia.
una proiezione di attuazione a breve termine di queste
previsioni normative.

A conclusione di questo articolo possiamo afferma-
re che il percorso, avviato oramai quattro anni fa con
il Regolamento 216/2008 del Parlamento Europeo e
del Consiglio che ha definito i presupposti normativi
per la transizione dalla normativa nazionale di settore
alla nuova normativa europea, vedra la sua attuazio-
ne nella imminente implementazione dei Regolamen-
ti 1178/2011 e 290/2012 in tutti gli Stati Europei.
Questa comune piattaforma normativa applicata sotto
I'egida dell’Agenzia Europea, avviando In ogni Stato una
attiva collaborazione tra le Autorita nazionali (AMS) e gli
organi sanitari (AME e AeMCs), permettera gia nell'im-
mediato futuro, con l'impegno di tutte le parti coinvolte,
un apprezzabile miglioramento degli standard di sicu-
rezza di tutto il settore aeromedico sia a livello naziona-
le che europeo.
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