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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PARTICULARS PER A LA
CONTRACTACIO DELS SERVEIS DE CERTIFICACIO D’ALGORITMES DE IA EN
RADIOLOGIA PER L'ICS
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Estat de situacid

L’ICS esta desenvolupant diferents projectes d’Intel-ligeéncia artificial, d’aplicacié assistencial,
dintre de I'ambit de radiologia. Aquests algoritmes analitzaran les imatges mediques de
radiologia i generara un resultat que es podra consultar per I'equip assistencial via visor o via
informe.

Aquests algoritmes seran desenvolupats per un equip de técnics de diferents institucions i
professionals de I'lICS per la seva validaci6 al llarg de I'any 2025.

Serveis sol-licitats

Es requereixen els serveis requerits per certificar/acreditar aquests algoritmes per a poder-se
fer servir dintre de I'ambit del SISCAT (sistema sanitari integral d'utilitzacié publica de Catalunya)
i en cas que es determini poder fer la seva extensio a altres sistemes sanitaris. Certificacié amb
el marcatge CE o equivalent (IVD, o IVDR) que apliqui per poder-se emprar per altres entitats
gue no siguin I'lCS.

L'objecte del contracte son diferents serveis:

e Formacié en la metodologia de treball i la normativa europea pel que fa a la certificacid
de productes sanitaris, especialment pel que fa a productes de software i d’intel-ligéncia
artificial, per tal de dotar a I'equip de I'ICS del coneixement i de I'autonomia per la
presentacié del Expedient Técnic de Producte Sanitari fabricat i la tramitacié del
marcatge CE (o estratégia de certificacié més adient aplicable).

e Servei de certificacié reglamentaria de marcatge CE per producte sanitari segons
reglament 745/2017 (MDR), inclosa la certificacié de sistema de gestié de qualitat
segons I1SO 13485 i revisié de la documentacié técnica dels algoritmes d’IA generats per
I'ICS en I'ambit de radiologia o equivalent aplicable. La previsié es de fer una Unica
certificacio per els 4 algoritmes de |IA que es desenvoluparan durant el primer semestre
de I'any 2025.

Es requereix que el licitant sigui una entitat acreditada per la norma ISO 13485:2016 Sistemes
de Gestid per Productes sanitaris i organisme Notificat por la UE para la certificacié CE de
producte sanitari. Tindra que aportar la documentacié corresponent.

Es requereix fer la formacié durant el primer semestre de 2025 i de fer la certificacid dels
algoritmes a lo llarg del segon semestre de 2025.

Si la creacid dels algoritmes s’efectués al segon semestre, el servei de certificacio es donarien

un cops finalitzats

Formacio per al Personal Intern
Per la formacié intern es valora que es requereixen aquests punts:

e Formaci6 teorica i practica per a l'equip tecnic de I'hospital sobre la preparacié de la
documentacié necessaria per a la certificaciéd d’algoritmes de IA i altres normatives
aplicables:
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ISO 13485: Sistemes de gestio de qualitat per a productes sanitaris.

ISO 14971: Gestio de riscos per a productes sanitaris.

IEC 62304: Cicle de vida del programari de productes sanitaris.

ISO/TR 20416: Seguiment postcomercialitzacié dels productes sanitaris.

Altres estandards relacionats amb la IA, com ara I'|SO/IEC 25012 per a la qualitat
de les dades i I'ISO/IEC 27001 per a la seguretat de la informacio.
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e Sessions formatives sobre els aspectes clau de la legislacié vigent (Reglament
MDR/IVDR) si aplica als algoritmes de IA.

e Presentacid de les millors practiques per a la creacié de la documentacid téecnica,
incloent-hi la gestid de riscos i el control de qualitat.

e Proporcionar accés a models tipus.

La formacid ha de ser impartida per personal qualificat amb experiéncia en la preparacié de
documentacié tecnica i coneixement de la normativa europea.

La formacio sera d’'un minim de 40h.

Barcelona,

Pau Lépez Garcia
Responsable Oficina Técnica de Sistemes de Informacié

Institut Catala de la Salut



