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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

CONTRACTACIO DEL SERVEI DE PLANIFICACIO QUIRURGICA PREOPERATORIA
MITJANCANT LA PLATAFORMA DE PROGRAMARI REBRAIN, PER AL SUPORT ALS
PROCEDIMENTS DE NEUROCIRURGIA FUNCIONAL (DBS/ECP | HIFU) DEL SERVEI DE
NEUROCIRURGIA DE L’HOSPITAL CLiNIC DE BARCELONA
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1. OBJECTE DEL CONTRACTE | NECESSITAT A COBRIR

El present Plec té per objecte establir les prescripcions técniques particulars que han de regir la
contractacié d’'un servei especialitzat de planificacid quirdrgica preoperatoria, basat en
intel-ligéncia artificial supervisada, i prestat mitjangant la plataforma de programari RebrAln en
modalitat SaaS (Software as a Service), destinat a donar suport clinic als procediments
quirurgics d’estimulacié cerebral profunda (DBS/ECP) i d'ultrasons guiats per ressonancia
magnética (HIFU) del Servei de Neurocirurgia de I'Hospital Clinic de Barcelona (d’ara endavant,
HCB).

El servei haura de permetre l'intercanvi segur d’'imatges de ressonancia magnética cerebral en
format DICOM entre el Servei de Neurocirurgia i I'empresa adjudicataria, aixi com el
processament avangat d’aquestes imatges per a la generacié d’un pla quirdrgic preoperatori
personalitzat, incloent la definici6 mil-limétrica de la diana terapéutica corresponent als
procediments de DBS/ECP o HIFU.

La necessitat que es pretén cobrir amb aquesta contractacié deriva de la complexitat clinica i
de la precisid requerida en els procediments de neurocirurgia funcional, aixi com de la
necessitat de disposar d’eines avangades de processament d’'imatge i suport a la planificacié
preoperatoria, clinicament validades, regulades com a producte sanitari i plenament integrades

en el flux assistencial del centre.

El servei objecte del contracte té com a finalitat millorar la seguretat, la precisio i I'eficiéncia de
la planificacié quirdrgica, sense substituir en cap cas el criteri clinic, la responsabilitat i la

decisio final del professional sanitari.

2. ABAST DEL CONTRACTE.

El contracte té per objecte la prestacid, durant tota la seva vigéncia (60 mesos), d’un servei
d'accés, Us i manteniment d’'una plataforma de programari de planificacié quirdrgica
preoperatoria, concretament la plataforma RebrAln, en modalitat SaaS (Software as a Service),

destinada exclusivament a I'Gs clinic intern del Servei de Neurocirurgia de 'HCB.

L’abast del contracte inclou, com a minim:

o [|'accés segur a la plataforma per part dels professionals sanitaris autoritzats de 'HCB.
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el processament avancat d’'imatges de ressonancia magnética cerebral amb finalitats de
planificacié quirurgica preoperatoria en DBS/ECP i HIFU.

la generacié i la definici6 mil-limétrica de la diana terapéutica corresponent als
procediments indicats, a partir d’'una unica seqiéncia de ressonancia magneética T1.
I'allotjament i tractament segur de les dades en servidors certificats per a I'allotjament de
dades de sanitaries.

el manteniment correctiu i evolutiu del programari.

el suport técnic, assisténcia als usuaris i accés a les guies d’Us.

El contracte ha d’incloure la concessio de llicencies d’Us multiusuari, personals i intransferibles,

limitades exclusivament a I'Gs intern de ’'HCB, sense cessid ni subllicéncia a tercers.

3. DESCRIPCIO DELS SERVEIS A PRESTAR

3.1. Accés i us de la plataforma

L’accés a la plataforma RebrAln queda restringit als professionals sanitaris autoritzats de I'HCB,

mitjangant mecanismes d’autenticacio individual, i Unicament amb la finalitat de donar suport a

la planificacié preoperatoria dels procediments objecte del contracte.

3.2. Intercanvi i processament d’imatges médiques

El servei inclou el flux operatiu segient:

a)

b)

Carrega d’'imatges de ressonancia magnética cerebral preoperatoria en format DICOM
3D, amb una antelacié minima de dos (2) dies abans del procediment programat.

Les imatges de ressonancies magnétiques trameses al contractista hauran d’estar
degudament pseudonimitzades. En cas de problemes d'anonimitzacié, els arxius
facilitats seran eliminats de les bases de dades de la plataforma RebrAln i es demanara
una nova a carrega dels arxius.

Validacio técnica de la qualitat i idoneitat de les imatges per part de I'adjudicatari.
Processament de les imatges mitjancant la plataforma RebrAln, utilitzant algoritmes d’lA
supervisada, per a la generacié d’'un pla quirurgic preoperatori personalitzat, incloent la
localitzacio i definicié mil-limétrica de la diana terapéutica (DBS/ECP o HIFU).
Disponibilitat dels resultats per a la seva descarrega a través de la plataforma en un
termini maxim de dos (2) dies laborables des de la validacio.

Notificacio electronica a 'HCB de la disponibilitat dels resultats.
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3.3. Continuitat del servei, manteniment i suspensions

3.3.1. Continuitat del servei i regim de manteniment

L’adjudicatari haura de dur a terme operacions de manteniment, actualitzacié o millora de la
Plataforma quan resultin necessaries per garantir-ne la seguretat, el correcte funcionament i la
conformitat amb la normativa aplicable. No obstant aixd, aquestes actuacions no podran afectar
de manera injustificada, desproporcionada o significativa la continuitat del servei ni el normal

desenvolupament de I'activitat assistencial de I'HCB.

Els manteniments planificats que puguin comportar una afectacié total o parcial del servei

hauran de complir, com a minim, els requisits segients:

e Ser comunicats a 'HCB amb una antelacié minima de setanta-dues (72) hores, indicant-
ne I'abast, la durada prevista i les funcionalitats afectades.

o Realitzar-se, sempre que sigui técnicament possible, fora de l'horari assistencial
habitual o en franges de menor impacte clinic.

e Adoptar-se les mesures necessaries per minimitzar I'impacte sobre la disponibilitat del

servei.

Els manteniments no planificats o d’'urgéncia només podran portar-se a terme quan existeixi un

risc greu i acreditat per a la seguretat del sistema, de les dades o del compliment d’obligacions
legals, i hauran de ser comunicats a 'HCB tan aviat com sigui raonablement possible, indicant

els motius que els justifiquen i la durada estimada.

3.3.2. Limitacié de la suspensio del servei

L’adjudicatari no podra suspendre unilateralment la prestacié del servei durant I'horari
assistencial, excepte en els suposits estrictament indispensables derivats de riscos greus i
immediats per a la seguretat de les dades o per imperatiu legal o requeriment d’'una autoritat

competent degudament acreditat.

En cap cas la suspensié o interrupcio del servei podra tenir caracter indefinit, ni podra utilitzar-

se com a mecanisme ordinari de gestio del servei.
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3.3.3. Responsabilitat i nivell de servei

Les interrupcions o degradacions del servei imputables a I'adjudicatari, incloses les derivades
de manteniments no degudament comunicats o desproporcionats, podran ser considerades
incompliment de les obligacions contractuals, a efectes del regim de responsabilitats, penalitats

o resolucié del contracte que, si escau, prevegi el Plec de Clausules Administratives Particulars.

3.3.4 Faltes de disponibilitat alienes al proveidor

L’HCB reconeix que es poden produir interrupcions del servei degudes a causes alienes a
I'adjudicatari, com ara incidéncies generals en xarxes de comunicacié o infraestructures de
tercers. No obstant aix0, I'adjudicatari haura de col-laborar activament per minimitzar 'impacte i

facilitar la restitucio del servei amb la maxima diligéncia possible.
4. CARACTERISTIQUES TECNIQUES D’OBLIGAT COMPLIMENT

El servei i la plataforma hauran de complir, com a requisits minims indispensables, amb les

condicions seguents:

a) Disposar de marcatge CE com a producte sanitari, conforme al Reglament (UE)
2017/745 (MDR).

b) Estar classificat com a producte sanitari de classe lla, d’acord amb la Regla 11 de
I'Annex VIII del MDR.

c) Estar desenvolupat i mantingut sota un sistema de gestié de la qualitat certificat segons
la norma ISO 13485.

d) Disposar d’'un sistema de vigilancia postcomercialitzacid, inclosa la gestio i notificacié
d’incidents i incidents greus, conforme als articles 83 a 86 del MDR.

e) Incorporar algoritmes propietaris d’intel-ligéncia artificial supervisada, entrenats amb
bases de dades cliniques especifiques per a neurocirurgia funcional.

f) Garantir la recopilacié i el processament de dades en servidors amb certificacions ISO
27001 i HDS.

g) El contractista haura de proporcionar, prévia sol-licitud, proves que el sistema de
qualitat en virtut del qual es dissenya i fabrica 'OptimMRI compleix amb els requisits de
les normes i reglaments aplicables.
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h) EIl contractista haura de tenir un canal de comunicacié (teléfon o correu electronic) per
informar de qualsevol incident o incident greu que s'hagi produit en relaci6 amb I'us
d'imatges marcades de ressonancia magnética.

i) El contractista haura d'informar al personal facultatiu per escrit de qualsevol acci6
posterior que es prengui després d'un problema reportat.

5. TRACTAMENT DE LES DADES PERSONALS RECOPILADES A TRAVES DE LA
PLATAFORMA

El tractament de dades personals derivat de I'execucio del contracte s’ajustara estrictament al
Reglament (UE) 2016/679 (RGPD), a la normativa estatal aplicable i a la legislacié especifica

sobre dades sanitaries.

L’HCB tindra la condicié de responsable del tractament, mentre que I'empresa adjudicataria
actuara com a encarregada del tractament, tractant les dades uUnicament d’acord amb les

instruccions documentades de I'HCB i exclusivament per a la prestacié del servei contractat.

Les dades tractades consistiran principalment en dades de salut pseudonimitzades, incloent

imatges de ressonancia magnética cerebral.

Un cop finalitzat el contracte, les dades hauran de ser retornades o suprimides d’acord amb les

instruccions de 'HCB i la normativa aplicable.
6. SEGURETAT | CONFIDENCIALITAT DE LES DADES

L’empresa adjudicataria s’ha de responsabilitzar del compliment de les mesures en seguretat
que, d’acord amb el Reial Decret 311/2022 de 3 de maig pel qual es regula 'Esquema Nacional
de Seguridad (ENS), ha establert 'HCB relacionades amb els equips i/o serveis objecte del
contacte. Per acreditar aquest compliment l'adjudicatari ha de presentar la documentacio
indicada a l'annex del PPT “Seguretat Tl i OT”. El serveis corresponents requeriran aquesta
documentacié a I'empresa que hagi presentat la millor oferta en el tramit de requeriment
establert a larticle 150.2 de la LCSP. En cas de no complimentar adequadament el
requeriment, o no complir amb els requeriments sol-licitats, s’aplicara I'establert en el mateix
article 150.2.

Les dades es tractaran en infraestructures certificades per al tractament de dades sanitaries,

complint com a minim estandards equivalents a la ISO 27001.
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Qualsevol incident o violacié de seguretat de les dades personals haura de ser comunicada
immediatament a I'HCB, amb la informacié necessaria perqué aquest pugui complir les seves

obligacions legals davant I'autoritat de control competent.

Tota la informacié a la qual es tingui accés en el marc del contracte tindra caracter confidencial,
i no podra ser utilitzada ni divulgada per a finalitats diferents de les estrictament necessaries

per a I'execucio del servei.

Barcelona,19 de maig de 2026

Dra. Josefina Castro Estanis Alcover
Directora de I'ICN de 'HCB Cap de Gestié Economicaadmin ICN



