Agéncia de Qualitat

AQUAS-2025-42 #~, i Avaluacié Sanitaries de Catalunya

INFORME DE VALORACIO DE LA DOCUMENTACIO ADMINISTRATIVA
PRESENTADA EN EL SOBRE A DE LA LICITACIO DEL CONTRACTE DELS
SERVEIS PEL DESPLEGAMENT D’'UNA SOLUCIO BASADA EN
INTEL-LIGENCIA ARTIFICIAL PER SUPORT AL CRIBRATGE |
PRIORITZACIO DE PACIENTS AMB LESIONS CUTANIES MITJANCANT
ANALISI DIMATGES EN L’AMBIT DE L’ATENCIO PRIMARIA |
DESENVOLUPAMENT DE NOUS ALGORISMES EN DERMATOLOGIA

Expedient: AQUAS-2025-42

1.- Antecedents

A data d’ 11 d’agost de 2025 (14.00h CET) va finalitzar el periode de presentaci6
d’'ofertes corresponent a I'expedient de contractaci6 AQUAS-2025-42 Serveis pel
desplegament d’una solucié basada en intel-ligéncia artificial per suport al
cribratge i prioritzacio de pacients amb lesions cutanies mitjangant analisi
d’imatges en I’'ambit de I’atencié primaria i desenvolupament de nous algorismes
en dermatologia, publicat a la Plataforma de Serveis de Contractacié Publica de la
Generalitat el passat 30 de juny de 2025.

Les entitats licitadores que van presentar una oferta a la licitacio van ser:

Denominacié social NIF Data d'entrada Hora d'entrada Registre d'entrada
Transmural SKIN-CAT B65084675 24/07/2025 20:07-27 9020/34985/2025
Evidenze Health Espafia B63286280 01/08/2025 10:43:53 9020/36198/2025
SLU

BAHIA SOFTWARE SLU B15682594 08/08/2025 14:10:26 9020/37094/2025
ALMAIT SYSTEMS, S.L.  B63893200 11/08/2025 13:25:29 9020/37187/2025

En data 21 d’agost de 2025 es va procedir a I'obertura del Sobre A referent a la
documentacié administrativa presentada per les entitats licitadores.

La documentacio a incloure en el Sobre A es determina en I'apartat J.1. Contingut de
les proposicions del Quadre de Caracteristiques (QC) del contracte.
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3.- Revisio de la documentacio aportada en el Sobre A i esmenes corresponents

La seglent taula mostra la documentacio entregada per cada empresa en el Sobre A, incloent també el periode d’esmenes.

2. EVIDENZE HEALTH ESPANA

EMPRESA 1. UTE TRANSMURAL SKIN-CAT S.LU 3. BAHIA SOFTWARE SLU 4. ALMA IT SYSTEMS, S.L
NIF TRANSMURAL SOFTECA INTERNET] B63286280 B15682594 B63893200
BIOTECH S.L. SL (B09415316)
(B65084675)
Declaracié UTE N/A N/A N/A
Empreses UTE TRANSMURAL BIOTECH|SOFTECA INTERNET] N/A N/A N/A
S.L. SL
Subcontractacié NO NO NO
Complement de NO NO EVOLUTIVE MEDICAL SL: Al LABS GROUP SL: Al Labs Group, S.L.: PRESENTAT | CORRECTE.
solvéncia PRESENTAT | CORRECTE - DEUC: PRESENTAT | - DEUC: PRESENTAT | CORRECTE
(DEUC | declaraci6 - DEUC: PRESENTAT I CORRECTE
conjunta de voluntats) CORRECTE - DEC VOLUNTATS: PRESENTAT
DEUC ESMENES PRESENTAT I PRESENTAT I PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE
DEUC CORRECTE CORRECTE
SOLVENCIA - PRESENTAT I PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE OK (RELIC)
ECONOMICA CORRECTE
(1.049.177,5 €)
SOLVENCIA PRESENTAT I - PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE
TECNICA CORRECTE
(734.424,19 €)
RELIC/ROLECE ROLECE ROLECE ROLECE RELIC RELIC
(POTESTATIU)
Declaracié grup PRESENTAT I PRESENTAT I PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE
empresarial CORRECTE CORRECTE
Compromis adscripcié PRESENTAT I PRESENTAT I PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE
mitjans personals i/o CORRECTE CORRECTE
materials
Submissié jutjats PRESENTAT I PRESENTAT I N/A N/A N/A
CORRECTE CORRECTE
Declaraci6 de N/A N/A N/A N/A N/A

confidencialitat

Marcatge CE de classe

La documentacié

N/A (Operador

La documentaci6 presentada

La documentacié presentada indica

Dispositiu 1: La Dispositiu 2: La

lla o superior, segons el | presentada indica que el subcontractat) indica que es tracta d'un gue es tracta d'un dispositiu Classe I| documentacié presentada | documentacio presentada
Reglament (UE) 2017/745] dispositiu médic "se dispositiu Classe | segons segons l'anterior Directiva, en procés| indica que es tracta d'un indica que es tracta d'un
de productes sanitaris | encuentra en proceso de I'anterior Directiva, en procés de |de transicié a obtenir el marcatge CE| dispositiu Classe | segons | dispositiu Classe | segons

Extension de su transicio a obtenir el marcatge | de Classe Ilb segons el Reglament |l'anterior Directiva, en procés| I'anterior Directiva, en

Certificado MDR" segons CE de Classe lla segons el MDR. de transicio a obtenir el procés de transicié a
les disposicions Reglament MDR. marcatge CE de Classe IlIb | obtenir el marcatge CE de

segons el Reglament MDR.
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EMPRESA 1. UTE TRANSMURAL SKIN-CAT e EVIDENZESHLE'GLTH SR 3. BAHIA SOFTWARE SLU 4. ALMA IT SYSTEMS, S.L
NIF TRANSMURAL SOFTECA INTERNET B63286280 B15682594 B63893200
BIOTECH S.L. SL (B09415316)
(B65084675)
transitories del Classe lla segons el
Reglament. Reglament MDR.
Compliment| Declaracio Presentada N/A (Operador Presentada Autodeclaracié de Presentada Autodeclaraci6 de Presentada Autodeclaracié |Presentada Autodeclaracio
del UE de Autodeclaracio de subcontractat) conformitat signada pel fabricant] conformitat signada pel fabricant: de conformitat signada pel |de conformitat signada pel
Reglament |conformitat | conformitat signada pel amb data 2021 on s’indica que es] conformitat amb Reglament (UE) | fabricant: conformitat amb la | fabricant: conformitat amb
(UE) fabricant: conformitat amb compleix amb la Directiva MDD | 2017/745 del Parlament Europeu i directiva MDD esmenada | Reglament (UE) 2017/745
2017/745 de Reglament (UE) 2017/745 (Medical Device Directive del Consell, de 5 d’abril de 2017, amb Autodeclaracio de del Parlament Europeu i
productes del Parlament Europeu i 93/42/EEC); complementada per|sobre els productes sanitaris, segons] compliment del Reglament [del Consell, de 5 d’abril de
sanitaris del Consell, de 5 d’abril un memorandum de compliment| article 120, incloent disposicions |(UE) 2017/745 del Parlament| 2017, sobre els productes
de 2017, sobre els de MDR segons les provisions transitories Europeu i del Consell, de 5 sanitaris i adendes
productes sanitaris i transitories d’abril de 2017, sobre els corresponents, incloent
addendes corresponents, productes sanitaris, segons | disposicions transitories
incloent disposicions article 120, incloent
transitories disposicions transitories
Certificat | Presentada anotacié de N/A Presentades comunicacions |Presentada anotacié de comunicacié] Presentada anotacié de |Presentada Comunicacion
d'inscripcio comunicacié que entre I'empresa fabricant i gue correspon a un dispositiu de  [comunicacié que correspon a| de comercializacién y /o
en el correspon a un dispositiu I’AEMPs que fan referéncia a un Classe I. un dispositiu de Classe . puesta en servicio de
Registre de de Classe I. dispositiu de Classe I. productos sanitarios pel
Productes dispositiu presentat (data
Sanitaris de 03/2023, sense mencio a la|
I'AEMPS Classe corresponent del
dispositiu)
Declaraci6 responsable PRESENTAT | PRESENTAT | PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE
de garanties en el CORRECTE CORRECTE
tractament de dades de
caracter personal
Declaraci6 responsable PRESENTAT I PRESENTAT I PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE PRESENTAT | CORRECTE
del conformitat i CORRECTE CORRECTE
compliment dels
requisits d’obligat
compliment establerts en
I’apartat 5. Requisits de
seguretat i proteccio de
dades i 6. Requisits
aplicables ala soluci6
basadaen lalAi els
serveis de desplegament
associats
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A) Revisio de la documentacié corresponent a I’acreditacié de disposar de
“Marcatge CE

Pel que fa la documentaci6 corresponent a I'acreditacié de disposar de “Marcatge CE
de classe lla o superior, segons el Reglament (UE) 2017/745 de productes sanitaris,
d’acord amb I'establert en I'apartat 9.5. del PPT i la lletra G.4 del QC; en concret pel que
fa a la solucio IA prevista en el context dels serveis requerits per implementar, desplegar
i mantenir una solucié basada en IA per suport al cribratge i prioritzacié de pacients amb
lesions cutanies mitjangant analisi d’'imatges en 'ambit de I'AP dels centres del SISCAT.”
s’identifica que les quatre ofertes presenten documentaciéo que no permet acreditar el
compliment d’aquest requisit en cap de les ofertes.

Ans al contrari, les quatre ofertes presenten documentacié que acredita que els
dispositius inclosos en les ofertes es troben en procés de transicid entre I'anterior
Directiva 93/42/CEE i el Reglament (UE) 2017/745, considerant les disposicions
transitories establertes i addendes 2024/1860, 2023/607. Aixi mateix, en la
documentacié presentada relativa a la inscripcié de les solucions en el Registre de
Productes Sanitaris de 'AEMPS es fa referéncia en la majoria de casos a dispositius de
Classe | (que no requereixen comunicacié a AEMPSs).

3.- Valoracions

De manera prévia a l'elaboracié del PPT, es va realitzar una Consulta Preliminar de
Mercat, que incloia la recollida d’informacié sobre la situacié regulatoria dels dispositius
contemplats en I'objecte del contracte (informe disponible aqui). Segons la informacio
reportada pels proveidors a la CPM, es va observar que, de cinc solucions presentades:
tres indicaven disposar de marcatge Classe Il o superior, i només una resposta indicava
es tractava d'un dispositiu MDD de Classe | heretat en transicié a MDR Classe lla. La
solucio restant es tractava d’'un dispositiu de Classe | amb un nivell de maduresa inferior
a I'esperat pels serveis objecte del contracte.

En consequéncia, el Grup de Treball del Repte d’lA en Dermatologia amb indicacions
del Comité Executiu del Programa Salut/IA, va decidir finalment establir com a
requeriment minim referent a la normativa aplicable el Marcatge CE lla o superior
segons el Reglament (UE) 2017/745 de productes sanitaris. La intencié era assegurar
el maxim compliment regulatori i reforcar la gestié del risc en la presa de decisions per
I'is de la solucié adjudicataria d’aquesta licitacié; tot fomentant I'is d’innovacié per una
transformacié del sistema amb visié a llarg termini. Segons la informacio reportada pels
proveidors en la CPM, s’entén que aquest requeriment permet la concurréncia i no limita
la competéncia, amb la identificacié d’almenys tres solucions que indicaven complir amb
el requeriment.

Aquest requisit regulatori es considera rellevant en tant que les disposicions transitories
establertes en les addendes del Reglament (UE) 2017/745 de productes sanitaris
permeten la comercialitzacié de dispositius acreditats pero i) la seva comercialitzacio
actual no implica que els dispositius compleixin actualment amb la totalitat dels
requeriments establerts en el Reglament, i ii) que els dispositius demostrin el seu
compromis de transicié al marcatge requerit no implica necessariament que s’assoleixi
aquesta acreditacio un cop finalitzat el periode de transicio. Aquest aspecte es considera
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essencial perque majoritariament es tracta de dispositius que sota la directiva anterior
Directiva 93/42/CEE estaven classificats com a Classe | (amb autodeclaracid) i sota el
nou Reglament canvien a una Classe considerada de major risc.

4 .- Conclusions

Cap de les quatre ofertes rebudes ha presentat la documentacioé que permeti acreditar
estar — en el moment de presentacié de la oferta - en disposicié del marcatge CE de
classe lla o superior segons el Reglament (UE) 2017/745 de productes sanitaris requerit
en l'apartat 9.5 del PPT i la lletra G.4 del QC.

En consequliéncia, la manca d’aquest certificat CE de Classe lla o superior valid sota el
Reglament (UE) 2017/745 relatiu als productes sanitaris es considera un incompliment
dels requisits establerts a la licitacié pel que fa a I'apartat 9.5 del PPT “Normativa
aplicable dels Plecs de Prescripcions Técniques” i la lletra G.4 del QC.

Ramon Maspons

Director de I'’Area d’'Innovacié
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